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Das Bundesministerium für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz 
beehrt sich, in der Anlage den Entwurf eines Bundesgesetzes über 
Maßnahmen zum Schutz der Gesundheit des Menschen einschließlich 
seiner Nachkommenschaft und der Umwelt vor Schäden durch gentechni­
sche Eingriffe-Gentechnikgesetz samt Durchführungsverordnung zu 
übermitteln und ersucht, die aus technischen Gründen erfolgte ver­
spätete Weiterleitung zu entschuldigen. Unter einem werden Kopien 
der bisher eingelangten Stellungnahmen zum Entwurf eines Gentechnik­
gesetzes beigeschlossen. Die Begutachtungsfrist endet am 15. März 
1993. 

Beilagen: 
Entwurf des Gentechnikgesetzes (25-fach) 
Stellungnahmen (25-fach) 

Für die Richtigkeit 
der Ausfertigung: 
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4. März 1993 
Für den Bundesminister 
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* 
BUNDES MINISTERIUM 

für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz 

A-1031 Wien, Radetzkystraße 2 
Telefon: 0222/711 7 2  
Teletex: 3 22 15 64 BMGSK 
DVR: 0649856 

• 

GZ 32. 290/61-111/9/93 

Präsidium des Nationalrates 
z. Hd. Herrn Pruckner 
Dr. Karl-Renner-Ring 3 
1017 Wien 

Betrifft: 
Entwurf eines Bundesgesetzes über 
Maßnahmen zum Schutz der Gesundheit 
des Menschen und der Umwelt vor 
Schäden durch gentechnische Eingriffe­
Gentechnikgesetz; Stellungnahmen 

Sachbearbeiter: 
Dr. Satzinger 
Klappe/DW: 4118 

Das Bundesministerium für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz 
beehrt sich, in der Beilage Kopien von weiteren bisher eingelangten 
Stellungnahmen zum Entwurf eines Gentechnikgesetzes zu übermitteln. 

Es ist zu erwarten, daß in den nächsten Tagen noch zahlreiche 
Stellungnahmen eintreffen werden. Das Bundesministerium für 
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz wird diese sodann ebenfalls 
gesammelt umgehend übermitteln. 

Beilage: 
Ablichtungskonvo1ut 

Für ,die Rie,htigkeit 
de:r!:tAusfe:rltigung: ; I j! � \ 0\,1, -etA 1 

24. März 1993 
Für den Bundesminister 

B o b  e k 
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Bundesgesetz vorn . . . . . . . . . . . .  über Maßnahmen 
zum Schutz der Gesundheit des Menschen einschließlich 

seiner Nachkommenschaft und der Umwelt vor Schäden 
durch gentechnische Eingriffe 

(Gentechnikgesetz - GTG) 

I 
V o r  b 1 a t t 

Problem: 

Die Gentechnik ist eine relativ junge wissenschaftliche Methode, 
deren vielfältige Anwendung in zunehmender Geschwindigkeit unsere 
gesellschaftliche Entwicklung beeinflußt. Diese rasante Ent­
wicklung erfordert eine adäquate gesetzliche Regelung, die eine 
zufriedenstellende Integration dieser Technologie und ihrer Pro­
dukte in unserer Gesellschaft erlaubt. Im Hinblick auf das vor­
rangige Ziel des Schutzes der Gesundheit und der Umwelt des Men­
schen ist es notwendig, die erforderlichen gesetzlichen Vorkeh­
rungen zu treffen. Damit soll aber gleichzeitig auch der rechtli­
che Rahmen für die Erfassung, Entwicklung, Nutzung, Förderung und 
Folgenabschätzung der wissenschaftlichen und technischen Möglich­
keiten der Gentechnik geschaffen werden. 

Lösung: 

Unter Bedachtnahme auf die internationale Entwicklung insbesondere 
auf einschlägige EG-Richtlinien werden in den derzeit erkennbaren 
Regelungsbereichen 

o Anwendung gentechnisch veränderter Organismen in 
geschlossenen Systemen 

o absichtliche Freisetzung gentechnisch veränderter 
Organismen in die Umwelt und gewerbsmäßiges 
Inverkehrbringen gentechnischer Erzeugnisse sowie Transport 
und Kennzeichnung von gentechnisch veränderten Organismen 

o Regelung von gesundheitlichen, sozialen und ethisch 
bedeutsamen Anwendungen der Gentechnik 
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die notwendigen Vorschriften erlassen. 

Inhalt: 

Mit entsprechenden Bewertungen und Folgeabschätzungen verseh�e 
Unterlagen sind bei der Behörde einzureichen. Der Begriff "An­
meldung" unterstreicht die Eigenverantwortung des Anwenders ('Ver­
ursacherprinzip); dem stehen weitreichende Eingriffsmöglichkeiten 
und Zustimmungsvorbehalte der Behörde gegenüber. Für die Ein�indung 
der Öffentlichkeit (Partizipation) ist in doppelter Hinsicht� 
nämlich durch das vorgesehene Ediktalverfahren und die Mitwi�kung 
im Rahmen der Gentechnikkommission, gesorgt. 

Alternativen: 

Die Aufnahme von ähnlichen Vorschriften in einer Vielzahl vo� in 
Frage kommenden Gesetzen (Gewerbeordnung, Arbeitnehmerschutz�esetz 
etc.) würde zu einer nicht befriedigenden Zersplitterung fühten. 

Kosten: 

Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes werden bedeutende �u­
sätzliche Kosten verbunden sein, da die sozial verträgliche �echt­
liche Eingrenzung der Gentechnik eine neue Staatsaufgabe ist!, die 
erstmals institutionalisiert und zu vollziehen sein wird 
(Bundesministerium für Gesundheit, Sport und Konsumentensch�z und 
Bundesministerium für Wissenschaft und Forschung). 
Es ist mit einem Mehrbedarf an Planstellen im Ausmaß von 11 �, 
8 B und 7 D und einem Sachaufwand in der Höhe von ca. öS. 2. i900. 000 
bei Beginn des Vollzuges sowie jährlichen Kosten von 
ca. öS. 6. 7 10. 000 im Bereich beider Ministerien zu rechnen. 

EG-Konformität: 

Dieser Entwurf orientiert sich weitestgehend an zwei EG-Richtlinien 
und ist daher EG-konform. 
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Bundesgesetz vom ....... . ........ über Maßnahmen zum Schutz der 
Gesundheit des Menschen einschließlich seiner Nachkommenschaft 
und der Umwelt vor Schäden durch gentechnische Eingriffe 
(Gentechnikgesetz - GTG) 

Der Nationalrat hat beschlossen 

INHALTSVERZEICHNI S 

I. Abschnitt - Allgemeine Bestimmungen 

§ 1 Ziel des Gesetzes 
§ 2 Anwendungsbereich 
§ 3 Grundsätze 

II. Abschnitt - Anwendung gentechnisch veränderter Organismen in 

geschlossenen Systemen 

§ 4 Begriffsbestimmungen 
§ 5 Sicherheitsstufen 
§ 6 Sicherheitseinstufung und Vorabbewertung 
§ 7 Einstufung der Organismen 
§ 8 Biologische Sicherheitsrnaßnahmen 
§ 9 Labor- und Produktionssicherheitsmaßnahmen 
§ 10 Beauftragter für die biologische Sicherheit 
§ 11 Verantwortlicher Projektleiter 
§ 12 Komitee für biologische Sicherheit 
§ 13 Unfall, Notfallplan 
§ 14 Erstmalige Arbeiten des Typs A 
§ 15 Erstmalige Arbeiten des Typs B 
§ 16 Weitere Arbeiten des Typs A 
§ 17 Weitere Arbeiten des Typs B 
§ 18 Gentechnische Arbeiten zur Herstellung 
§ 19 Behördliche Entscheidungen 
§ 20 Anhörung 

transgener Tiere 
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§ 21 Sorgfa1ts-, Informations- und Mitteilungspflichten 
§ 22 Aufzeichnungspflicht 

III . Abschnitt - Absichtliches Frei setzen von gentechnisch 

veränderte Organismen in die Umweltung und Inverkehrbr�gen 

§ 23 Begriffsbestimmungen 
§ 24 Stufenprinzip 
§ 25 Anmeldung 
§ 26 Inhalt der Anmeldung und deren Behandlung 
§ 27 Vereinfachtes Verfahren 
§ 28 Anhörung 
§ 29 Sicherheitsmaßnahmen, Notfallplan, Unfall, Monitoring 
§ 30 Sorgfalts-, Informations- und Aufzeichnungspflichten 
§ 31 Inverkehrbringen 
§ 32 Anmeldung 
§ 33 Behördliche Entscheidung 
§ 34 Verpackung und Kennzeichnung 

I V .  Abschnitt - Transport von GVO 

§ 35 Kennzeichnung 
§ 36 Inhalt der Anmeldung und deren Behandlung 

, 
V .  Abschnitt - Regelung von medizinisch , sozial und ethisch � 

bedeutsamen Anwendungen der Gentechnik 
I 

§ 37 Begriffsbestimmungen 
§ 38 Verbot von Eingriffen in die menschliche Keimbahn 
§ 39 Grundsätzliches Verbot von Genanalysen 
§ 40 Einrichtungen zur Durchführung von Genanalysen 
§ 41 Beratungspflichten 
§ 42 Datenschutz 
§ 43 Aufzeichnungs- und Meldepflichten 
§ 44 Somatische Gentherapie 
§ 45 Genanalysen in forensischen Verfahren 
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§ 46 Transgene Tiere 

VI. Abschnitt - Gesundheitliche Überwachung und Beschäftigungs­

verbote 

§ 47 Beschäftigungsverbote 
§ 48 Gesundheitliche Überwachung 
§ 49 Verordnungsermächtigung 
§ 50 Durchführung der Untersuchung, Kostentragung 

VI I. Abschnitt - Gentechnikkommiss ion 

§ 51 Einrichtung einer Gentechnikkommission 
§ 52 Mitglieder 
§ 53 Vorsitzender 
§ 54 Beschlußfassung 
§ 55 Aufgaben der Kommission 
§ 56 Ständige wissenschaftliche Ausschüsse 
§ 57 Zusammensetzung der ständigen wissenschaftlichen Ausschüsse 
§ 58 AUfgabenverteilung und Beschlußfassung in den ständigen 

wissenschaftlichen Ausschüssen 
§ 59 Externe Sachverständige 
§ 60 Sitzungen der Gentechnikkommission 
§ 61 Verschwiegenheitspflicht 
§ 62 Dokumentation über die Entwicklung der Gentechnik in 

Österreich 
§ 63 Geschäftsordnung 
§ 64 Geschäftsstelle 

VIII. Abschnitt - Behördenzuständigkeit und Kontrollen 

§ 65 Behördenzuständigkeit 
§ 66 Kontrollen und Monitoring 
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IX . Abschnitt - Sicherheitsforschung 

§ 67 Sicherheitsforschung 

X .  Abschnitt - Vorläufige zwangs- und Sicherheitsmaßnahmen 

§ 68 Vorläufige Zwangs- und Sicherheitsmaßnahmen 

XI . Abschnitt - Datenschutz , internationaler Informationsaus­

tausch und Gentechnik-Register 

§ 69 Vertraulichkeit von Daten 
§ 70 Internationaler Informationsaustausch, Gentechnikregister 
§ 71  Verordnungsermächtigung 

XII . Abschnitt - Sonder- , Übergangs - ,  Straf- und 

Schlußbestimmungen 

§ 72 Ermessen im Einzelfall 
§ 73 Übergangsbestimmungen 
§ 74 Strafbestimmungen 
§ 75 Verhältnis zu anderen Rechtsvorschriften 
§ 76 Vollziehung 
§ 77 Inkrafttreten 
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I .  Abschnitt 

Allgemeine Bestimmungen 

Ziel des Gesetzes 

§ 1. Ziel dieses Gesetzes ist der Schutz des Menschen einschließlich 
seiner Nachkommenschaft vor gesundheitlichen Schäden, die entweder 
unmittelbar durch Eingriffe am menschlichen Genom oder mittelbar 
durch gentechnische Eingriffe an anderen zur Vermehrung oder zur 
Weitergabe genetischen Materials fähigen biologischen Einheiten 
entstehen können. Dabei ist der Schutz der Umwelt zu berücksichti­
gen, da die Gesundheit des Menschen maßgeblich von seinen Umwelt­
bedingungen abhängt. 

Anwendungsbereich 

§ 2. (1) Dieses Gesetz gilt für 

1. gentechnische Anlagen und gentechnische Arbeiten sowie den 
Transport von gentechnisch veränderten Organismen (GVO), 

2. Freisetzungen von gentechnisch veränderten Organismen und das 
gewerbsmäßige Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus 
gentechnisch veränderten Organismen oder deren Teilen bestehen 
oder GVO oder deren Teile enthalten, 

3. medizinisch, sozial und ethisch bedeutsame Anwendungen der 
Gentechnik. 

(2) Dieses Gesetz gilt nicht für Verfahren, die nicht zu 
gentechnisch veränderten Organismen führen, sofern dabei nicht mit 
gentechnisch veränderten Organismen und/oder mit rekombinanten DNS 
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gearbeitet wird. Der Bundesminister für Gesundheit, Sport und 
Konsumentenschutz hat nach Anhörung der Gentechnikkommissio� durch 
Verordnung näher zu bestimmen, welche Verfahren nicht zu GV� im 
Sinne dieses Gesetzes führen. 

Grundsätze 

§ 3. (1) Gentechnische Arbeiten und Freisetzungen gentechnisch verän­
derter Organismen in die Umwelt sind nur zulässig, wenn dadurch 
nach dem Stand der Wissenschaft die Gesundheit des Menschen ein­
schließlich seiner Nachkommenschaft nicht gefährdet wird un6 
schädliche Auswirkungen auf die Umwelt nicht zu erwarten sind 
(Vorsorgeprinzip) . 

(2) Der Forschung auf dem Gebiet der Gentechnologie und der,Um­
setzung ihrer Ergebnisse sind unter Beachtung der Vorrangig�eit 
des Schutzes der menschlichen Gesundheit und der Umwelt keine 
unangemessenen Beschränkungen aufzuerlegen (Zukunftsprinzip�. 

(3) Die Freisetzung von gentechnisch veränderten Organismen! darf 
nur stufenweise erfolgen, indem die Einschließung der GVO stufen­
weise gelockert und deren Freisetzung nur ausgeweitet werden darf, 
wenn die Bewertung der vorhergegangenen Stufe ergibt, daß d[e 
nachfolgende Stufe mit dem Vorsorgeprinzip vereinbar ersche�nt 
(Stufenprinzip) . 

(4) Die Öffentlichkeit ist nach Maßgabe dieses Gesetzes in seine 
Vollziehung einzubinden, um deren Information und Mitwirkung 
sicherzustellen (demokratisches Prinzip) . 

(5) Bei gentechnischen Arbeiten ist auf die Wahrung der MenSchen­
würde Bedacht zu nehmen sowie die Eigenbedeutung der Tiere, der 
Pflanzen und der Ökosysteme in abgestufter Weise zu achten 

I 

(ethisches Prinzip) . 
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11. Abschnitt 

Anwendung gentechnisch veränderter Organismen 
in geschlossenen Systemen 

Begriffsbestimmungen 

§ 4. (1) Organismen sind zelluläre und nichtzelluläre biologische 
Einheiten, die fähig sind, sich geschlechtlich oder 
ungeschlechtlich zu vermehren einschließlich Viren, Viroide und 
Plasmide. 

(2) Gentechnisch veränderter Organismus (GVO) ist ein Organis­
mus, dessen genetisches Material durch gentechnische Arbeiten in 
einer Weise verändert wurde, die durch Kreuzen und/oder natürli­
che Rekombination nicht vorkommt. 

(3) Gentechnische Arbeiten umfassen die Erzeugung gentechnisch 
veränderter Organismen, ihre Verwendung, Vermehrung, Lagerung, 
Zerstörung und Entsorgung sowie ihren innerbetrieblichen Trans­
port. Der Bundesminister für Gesundheit, Sport und 
Konsumentenschutz hat nach Anhörung der Gentechnikkommission 
durch Verordnung jene Verfahren näher zu bestimmen, die zur 
Erzeugung von GVO im Sinne dieses Gesetzes führen. 

(4) Anwendung im geschlossenen System ist die Durchführung gen­
technischer Arbeiten in einer gentechnischen Anlage. 

(5) Gentechnische Anlage ist eine Einrichtung, in der gentechni­
sche Arbeiten in einern System durchgeführt werden, bei dem phy­
sische Schranken verwendet werden, gegebenenfalls in Verbindung 
mit biologischen oder chemischen Schranken oder einer Kombinati­
on der beiden, um den Kontakt der verwendeten Organismen mit der 
AUßenwelt, soweit dies nach dem Stand von Wissenschaft und Tech-
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nik möglich ist, zu begrenzen und eine unkontrollierte Verbr�i­
tung des GVO zu verhindern. 

(6) 1. Arbeiten des Typs A sind gentechnische Arbeiten im klei­
nen Maßstab für Lehr-, Forschungs- und Entwicklungszwecke sowie 
für nichtindustrielle oder nichtkommerzielle Zwecke. 
Volumina für Arbeiten im kleinen Maßstab sind 

a) bei Arbeiten der Sicherheitsstufe 1: bis zu 200 Liter 
b) bei Arbeiten der Sicherheitsstufe 2: bis zu 50 Liter 

, 

c) bei Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4: bis zu 10 Li�er 

2. In Fällen, bei denen Anwendungen zu Lehr-, Forschungs- und 
Entwicklungszwecken mit einern bestimmten Organismus nur in 
größeren als den in Z 1 jeweils angegebenen Mengen durchgefÜhrt 
werden können, kann die Behörde diese Arbeiten auf Antrag des 
Betreibers mit Bescheid als Arbeiten des Typs A einstufen, wenn 
diese Einstufung im Hinblick auf ein vergleichbar geringes 
Ausmaß an Gefährdung nach dem Stand von Wissenschaft und Te�hnik 
angemessen ist und die notwendigen Sicherheitsvorkehrungen hie­
für gegegeben sind. 

(7) Arbeiten des Typs B sind alle anderen gentechnischen Arbei­
ten. 

( 8 ) Unfall bei Arbeiten im geschlossenen System ist jedes Vor­
kommnis, das eine mißbräuchliche oder unabsichtliche Freise�zung 

, 

von gentechnisch veränderten Organismen oder Organismen, die bei 
gentechnischen Arbeiten verwendet werden, in einern Ausmaß rndt 
sich bringt, das in Anbetracht der Menge und der Eigenschaf�n 
dieser Organismen zu einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahr 
für die menschliche Gesundheit oder für die Umwelt führen �nn. 

(9) Vektoren sind Trägermoleküle für das Einfügen von Nuklein­
säuresequenzen in Zellen. 

(10) Anmeldung im Sinne dieses Gesetzes ist die Vorlage von 
Dokumenten mit den einschlägigen Informationen bei der Behörde. 

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original)14 von 282

www.parlament.gv.at



- 9 -

(11) Mitteilung ist die formgebundene Meldung über den Beginn 
weiterer gentechnischer Arbeiten oder Reihen methodisch und 
thematisch zusammenhängender gentechnischer Arbeiten. 

(12) Eine Reihe methodisch und thematisch zusammenhängender 
gentechnischer Arbeiten bedeutet eine unbestimmte Anzahl gen 
technischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 mit gleicher 
Methodik und Thematik mit einer längstmöglichen Dauer von fünf 
Jahren. 

(13) Betreiber ist eine natürliche oder juristische Person oder 
eine Personengesellschaft des Handelsrechtes, die unter ihrem 
Namen eine gentechnische Anlage errichtet oder betreibt oder 
gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen durchführt. 

(14) Projektleiter ist eine Person, der die unmittelbare Pla­
nung, Leitung oder Beaufsichtigung einer gentechnischen Arbeit 
oder einer Freisetzung obliegt. 

(15) Beauftragter für die biologische Sicherheit ist eine Per­
son, die durch regelmäßige Inspektionen der gentechnischen An­
lage und der dort durchgeführten gentechnischen Arbeiten sicher­
zustellen hat, daß die erforderlichen Sicherheitsmaßnahmen ein­
gehalten werden. 

(16) Das Komitee für biologische Sicherheit ist eine Gruppe von 
drei Personen (Typ A) oder sechs Personen (Typ B) , die so aus­
gewählt sind, daß die Gruppe gemeinsam über jene Erfahrung auf 
dem Gebiet der Gentechnik verfügt, die sie befähigt, gentech­
nische Arbeiten hinsichtlich ihrer Sicherheit sowie ihrer Risken 
für die menschliche Gesundheit und Umwelt zu bewerten. 

Sicherheitsstufen 

§ 5. Gentechnische Arbeiten werden in vier Sicherheitsstufen einge­
teilt: 
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1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten zuzu�rd­
nen, bei denen nach dem Stand von Wissenschaft und Tech�ik 
nicht von einem Risiko für die menschliche Gesundheit u�d 
die Umwelt auszugehen ist. 

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Arbeiten zuzuord­
nen, bei denen nach dem Stand von Wissenschaft und Tech�ik 
von einem geringen Risiko für die menschliche Gesundheit 
oder die Umwelt auszugehen ist. 

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Arbeiten zuzuord­
nen, bei denen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik 
von einem mäßigen Risiko für die menschliche Gesundheit oder 
die Umwelt auszugehen ist. 

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten zuzuprd­
nen, bei denen nach dem Stand von Wissenschaft und Techhik 
von einem hohen Risiko oder einem begründeten Verdacht eines 
solchen Risikos für die menschliche Gesundheit oder diei Um­
welt auszugehen ist. 

Sicherheitseinstufung und Vorabbewertung 

§ 6. (1) Die Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu den Sicherheits­
stufen gemäß § 5 hat auf der Grundlage einer Gesamtbewertunp der 
für die Sicherheit bedeutsamen Eigenschaften 

a) der verwendeten Spender- und Empfängerorganismen so�e 
der benützten Vektoren, 

b) der erzeugten gentechnisch veränderten Organismen und 
Genprodukte und 

c) des von ihnen ausgehenden Risikos für die menschliche 
Gesundheit und für die Umwelt 

zu erfolgen. Der Bundesminister für Gesundheit, Sport und 
Konsumentenschutz hat nach Anhörung der Gentechnikkommission 
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einschlägige Kriterien für die Sicherheitseinstufung unter 
näherer Beschreibung der in den lit. a bis c genannten 
Eigenschaften festzulegen. 

(2) Der Betreiber hat vor der Aufnahme von gentechnischen Arbei­
ten in geschlossenen Systemen eine Vorabbewertung der geplanten 
Arbeiten hinsichtlich ihrer Zuordnung zu den Sicherheitsstufen 
gemäß § 5 im Hinblick auf die damit verbundenen Risken für die 
menschliche Gesundheit und die Umwelt durchzuführen. 

(3) Die Vorabbewertung hat eine Risikobewertung der verwendeten 
Spender- und Empfängerorganismen, der dabei benützten Vektoren, 
der verwendeten Gene und Genprodukte und der Eigenschaften des 
veränderten Organismus hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf die 
menschliche Gesundheit und die Umwelt zu enthalten. Die dabei 
verwendeten Kulturvolumina sind anzugeben. 

(4) Der Betreiber hat eine Aufzeichnung der Vorabbewertung auf­
zubewahren und ein weiteres Exemplar der Behörde als Teil der 
Anmeldung oder Mitteilung gemäß den §§ 14 bis 1 8  vorzulegen. 

(5) Die Gentechnikkommission hat unter Bedachtnahme auf die in 
Abs. 1 genannten Kriterien nach dem Stand von Wissenschaft und 
Technik Richtlinien für die Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu 
den Sicherheitsstufen gemäß § 5 zu erstellen und entsprechend 
dem Fortschritt von Wissenschaft und Technik zu überarbeiten. 
Der Bundesminister für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz 
hat diese Richtlinien zu veröffentlichen. Er kann diese 
Richtlinien oder Teile derselben durch Verordnung gemäß Abs. 1 
für verbindlich erklären. 

Einstufung der Organismen 

§ 7. (1) Spender- und Empfängerorganismen für gentechnische Arbeiten 
werden in vier Risikoklassen eingestuft: 

1. Z ur Risikoklasse 1 zählen Organismen, wenn 
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a )  sie nach dem S tand der Wissenschaft kein R isiko für die 

menschliche Gesundheit und d ie Umwelt d arstel len , 

insbesondere nicht hum an- , tier- oder pf lanzenp athogen s ind ,  

b )  sie k eine O rganismen höherer R i sikogruppen beinhalten und 

c )  für sie entweder eine experimentell belegte oder tatsä ch­

l iche lange sichere V erw endung nachgew iesen ist , oder wen n 

sie über b iologische Schranken verfügen , d ie ohne Beein� 

trächtigung der Verwendungs fähigkeit im geschlo ssenen Ststem 

ihre Überleb ensfähigkeit oder Vermehrungsfähigkeit in der 

Umwelt begrenzen . 

2. O rgani smen, d ie d ie Vo raussetzungen der R i s ikok lasse 1 nicht 

erfü llen , sind d en R i s ikok lassen 2, 3 od er 4 zuzuord nen , w enn 

m it der gentechnischen Arbeit ein geringes ( R i sikok lasse 2 ) , 

mä ßiges ( R isikok lasse 3) oder hohes R is iko ( R is ikok l asse 4) 
verbunden i st . D er E instuf ung in d ie R i s ikogruppen sind ,  sowe i t  

d ies i n  jedem E inzelfall möglich ist , d ie i n  d er V erordnungl 

gemä ß Ab s .  2 genannten Kriterien und Bei sp ielli sten 

zugrundezulegen. 

( 2 ) Der Bundesm inister für G esundheit , Sport und 

Konsumentenschutz hat nach Anhö rung der Gentechnikkomm issiop 

durch Verordnung allgemeine Kriterien fü r d ie 

S icherheitsbewertung und E instufung der GVO in R isikogrupp� 

sow i e  besondere Kriterien für d ie E instufung von GVO in d i� 

S icherheitstufe 1 festzulegen . In dieser Verordnung sind 

insb esondere zu berück sichtigen 

1. E igenschaf ten der Empfängerorganismen 

2 .  E igenschaf ten der V ek toren 

3. E igenschaf ten der eingeführten f remd en DNS -Ab schnitte 

4 .  E igenschaf ten des gentechni sch veränderten O rganism us 

5. Spez iel le Sy stem e ,  d ie unter natü rlichen Bed ingungen 

genetisches M aterial austauschen . 

In d er Verord nung sind weiters Beisp iele für risik ob ew ertete 

Empfänger- und Spenderorgani smen anzuführen und d iese den 
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jeweil igen R i sikogrupp en zuzuordnen . 

(3) D ie Gentechnikkomm ission hat in höchstens zweijährigen Ab ­

ständen Richtlinien zur Abänderung oder E rweiterung der Krite­

rien und d er Bei sp iell isten für d ie E ins tufung von Spender- und 

Empfängerorganismen fü r gentechnische Arbeiten ( Ab s . 1) sow ie 

der Kriterien fü r d ie Einstufung von gentechni sch veränderten 

O rganismen ( Ab s . 2 )  zu erstellen , soweit d ies nach d em S tand von 

Wissenschaft und Technik erforderl ich ist . E r  kann d iese 

R ichtlinien oder Teile derselben durch Vero rdnung gemä ß Ab s .  2 

für verb ind lich erk lären . 

(4) Bestehen begründete Zweifel an der richtigen E instufung 

eines Spender- od er Empfängero rganismus oder eines gentechnisch 

verä nderten O rganismus , hat d ie Behörde nach Anhö rung der 

Gentechnikkomm ission 

1 .  von Am ts wegen oder 

2 .  auf Antrag des Anwenders 

unter Bedachtnahme auf d ie Ab sä tze 1 bis 3 mit Bescheid d i e  

E instufung festzustel len . 

Biologische Sicherheitsmaßnahmen 

§ 8 .  ( 1) Bio logische S icherheitsm a ßnahmen b estehen in der Verwendung 

von nach d em S tand von Wissenschaf t  und Technik anerk annten 

Systemen , d ie d ie Überlebensfähigk eit der GVO bzw . d en T ransfer 

von rekomb inanter Desoxyribonuk leinsäure ( DN S) ausschließen oder 

zum indest m inim ieren . So lche Sy steme umf assen unter anderem die 

Verw endung von d iesbezüglich anerk annten Vek to ren , Empfänger­

organismen und Sicherheitsgenen ( z . B .  Suiz id sy stemen) als 

E insch ließungsm a ßnahmen sowie d ie M ark ierung rekomb inanter D N S  

( z . B. durch spez ielle Sequenzen) als Kontrollm aßnahmen . 

Biologi sche S icherheitsmaßnahmen sind bei gentechnischen 

Arbeiten z ur Verhinderung der Ausb reitung zu t reffen und bei der 

Vorabbewertung gemä ß § 6 zu berück sichtigen . 
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( 2) Der Bundesm inister fü r Gesundheit , Spo rt und 

Konsumentenschutz hat zur Verh inderung d er Ausb reitung von 

GVO nach Anhö rung der G entechnikkomm ission d urch V erordnung 

1 .  allgemeine Kriterien für d ie Anerk ennung b io logischer 

S icherheitsm a ßnahmen sow ie 

2. Beisp iele für anerk annte Wirt-Vek tor- Sy stem e  

festzulegen . In d ieser Verordnung sind weiters nach dem S tand 

von Wissensch af t  und T echnik Vorsichtsm a ßnahmen f estzulegen , d ie 

zur Verhinderung der Ausb reitung von GVO geeignet sind . 

(3) D ie Gentechnikkomm ission h at in höchstens zweijährigen Ab­

ständen R i chtl inien zur Änderung oder E rgänzung der Kriterie� , 

M aßnahm en und neuen Wirt-Vek tor-Sy stemen für b iologi sche 

S icherheitsm aßnahm en sow ie R ich tl inien über M a ßnahmen zur V er­

h ind erung der Ausb reitung von GVO , soweit d ies nach d em S tand 

von Wi ssenschaf t  und T echnik erf orderl ich i st ,  zu erstellen . ,  Der 

Bund esm ini ster für Gesundheit, Spo rt und Konsumentenschutz hat 

d iese R ichtl inien zu veröffentl ichen . Er k ann d iese R ichtl i�en 

oder Teile derselben durch V erordnung gemä ß Ab s .  2 für 

verb indl ich erklären . 

Labor- und Produktionssicherheitsmaßnahmen 

I 
§ 9 .  (1 ) G entechnische Arbeiten aller S icherheitsstufen dürfen n�r 

unter Beachtung besonderer Labor- und p roduktionssicherheit.maß-
" 

nahm en d urchgeführt werd en .  D ie Anforderungen der niedriger,n 

S tufe werden d abei jeweil s von d en höheren S tufen eingeschl�s­
! 

sen . 

I 
( 2 )  Bei gentechnisch en Arbeiten m i t  O rganismen der R isikokl�s se 

1 sind d ie Grund sätze guter m ik rob iologi scher P rax i s  anzuwehden . 

Bei Arbeiten im großen M aß stab s ind zum indest d ie S i cherheit s­

m a ßnahmen, d ie dem von internationalen O rganisationen anerkann­

ten S tand von Wi ssensch aft und T echnik entsprechen, ' anzuwenden . 
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(3) Bei gentechnischen Arbei ten sind die nach einer Verordnung 

gemä ß Ab s .  4 erforderl ichen techni schen und organisa torischen 

S icherheitsrna ßnahmen einzuha lten . S ie sind so zu gesta lten, da ß 

d ie persönliche Schu tz au srü stung d er Beschäf tigten lediglich 

ergä nzend zu d iesen Ma ßnahmen erforderlich ist . 

(4) Der Bundesmini ster fü r G esundheit, Spo rt u nd Konsumenten­

schu tz ha t nach Anhö ru ng der Gentechnikkommission du rch Vero rd­

nung d ie organisa torisch-techni schen S icherheitsrna ßnahmen bei 

gentechnischen Arbeiten in geschlossenen Sy stemen unter besonde­

rer Berück sichtigung der E rf ordernisse des k leinen u nd des gro­

ßen M a ßstabes festzu legen und d ie Maßnahmen, die fü r die 

jeweiligen Sicherheits stufen no twendig sind , anzuführen . I n  

d ieser Verordnung sind weiters besondere Anforderungen an 

S icherheitsrn aßnahmen für Gewächshäu ser u nd T ierha ltungsräume, 

d ie bei gentechnischen Arbeiten verwendet werden, festzu legen . 

(5) Abwa sser, Abf all und Ab luft au s Anlagen, in denen 

gentechnische Arbeiten du rchgeführt werden, sind im H inblick auf 

d ie von gentechnisch veränderten O rganismen au sgehenden R i sken 

nach d em S tand von W i s senschaft und Technik zu behandeln . 

(6) Der Betreiber hat fü r die E rstellung, Umsetzung und E in­

haltung der S icherheitsrna ßnahmen zu sorgen . Ihm ob l iegt insbe­

sond ere au ch 

a )  d ie E rnennung des Beauftragten für die b iologische S icher­

he it, des ve rantwortlichen P rojek tleiters und der M itgli eder 

de s Kom itee s  für d ie b iologische S icherheit, 

b )  d ie Festlegung der Notfallmaßnahmen und 

c )  d ie s icherheitstechn ische Schulung der M itarbeiter . 

( 7 ) D ie S i cherheitsrn a ßnahmen sind vom Betreiber entsp rechend den 

Änd erungen des Standes von W issenschaf t  und Technik über d ie 

R isikobewertung und das R isikom anagement und d ie schad lose Ab­

fallbehand lung unverzü glich anzupassen . 
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( 8) Die Gentechnikkommission hat unter Bedachtnahme auf den 

S tand von W i ssenschaft und T echnik R ichtl inien über Labo r- und 

P ro duk tionssicherheit , über Abf all- und Abw asserbehandlung , 

sow ie die sicherheitstechnische Schu lung des P ersonals zu e�­

stellen. D er Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsu�en­

tenschutz hat diese R ichtl inien zu veröffentlichen. E r  k ann· 

diese R ichtlinien oder Teile derselben du rch V ero rdnung gem� ß 

Ab s. 4 für verb i ndlich erk lären. 

Beauftra gter für die biolo gi sche Sicherheit 

§ 1 0 . ( 1 ) Fü r jede Anlage zur Anw endung gentechni sch veränderter. 
, 

M ik roorganismen in geschlo s senen Sy stemen i st ein Beauf tra�ter 

für die b io logi sche S icherheit zu bestel len und der Behö rd� bei 

der Anmeldung erstmal iger gentechnischer Arbeiten gern. § 1. und 

§ 15 schrif tlich bek anntzugeben. E r  mu ß au sreichende E rf ah�ung 

auf dem G eb iet der S icherheitstechnik, im Bereich des 

Gesundheits- , Arbeits- und Umweltschu tz es bei gentechnischen 

Arb eiten sow ie eine mindestens dreijährige E rf ahrung mit 

gentechni schen Arbeiten nachweisen. 

( 2 ) Der Beauftragte fü r die b io logische S icherheit mu ß in 'er 

Anlage als Arbeitnehmer beschäftigt und während der üb l ichen 

Betrieb sstunden anwesend oder zumindest kurzf ristig erreichb ar 

sein. Für den F all seiner V erhinderung ist ein S tel lvertreter 
, 

zu bestel len. Du rch die Bestellung des Beauftragten für d i� 
b io logische Sicherheit w ird die V erantwortung des Betreib er s  

für die E inhal tung der Bestimmungen dieses Gesetzes und der 

darauf beruhenden Verwaltung sakte nicht berührt. 

(3) Der Beauftr agte für die b iologische S icherhei t  hat d i e. E in­

haltung der S icherheitsrnaßn ahmen regelmä ßig zu überw achen �nd 

d en Betreiber, das Komitee für b iol ogische S icherhei t  und ben 

verantwortl ichen P rojektleiter über festgestell te Mängel 

u nverzügl ich zu informieren. Er hat au ßerdem Notf all spläne : für 

das Vorgehen bei Unfä l len zu überprüfen sow ie die fü r die , 
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erforderliche Sicherheitsrna ßnahmen geeignete Unterwei sung und 

Au sbi ldung der Mita rbeiter vorzu schla gen. 

( 4) Der Betreib er hat den Beauftragten fü r di e biologi sche 

Sicherhei t bei der Erfü llung seiner Aufgaben zu unterstützen ,  

ihm hiefü r au sreichend Zei t  innerha lb der Betrieb sstunden zu 

gewähren , Hi lf spersona l ,  Räume , Einrichtungen und Arb eitsmi ttel 

zu r Verfü gung zu stellen und Gelegenheit zu geben ,  bei Mei­

nungsunterschieden mi t dem Projek tleiter Vorschläge u nd Be­

denken ihm unmi ttelba r vorzu tragen. 

( 5 )  Jeder Wechsel in der Person d es Beauf tragten fü r die biolo­

gi sche Sicherheit oder seines Stellvertreters ist d er Behörde 

vom Betreiber unverzü glich unter Anschlu ß der erfo rderlichen 

Nachwei se (Ab s. 1) schriftlich beka nntzugeben. Die Behö rd e ha t 

ohne Aufschub , längstens jedoch i nnerha lb von vier Wochen die 

Wei terführung der gentechni schen Arbeiten oder die sonstige 

Anwendung von GVO zu untersagen , wenn sie aufgrund der 

vorgelegten Nachwei se annehmen mu ß ,  da ß die namhaft gemachte 

Person den an sie zu stel lenden Anforderungen nicht entsp richt. 

Verantwortlicher Projektleiter 

§ 11. (1) Für j ede gentechni sche Arbeit mu ß ein verantwortlicher 

P rojektlei ter b estel l t  und der Behö rde schrif tlich bekannt­

gegeben w erden. Der P rojekt leiter mu ß über p rakti sche E rfahrung 

im wi ssenschaft lichen Arbei ten mi t gentechni schen M ethoden 

sowie au sreichende Kenntni s se über Sicherheitsrna ßnahmen , Ar­

bei ts - und Umweltschu tz einschließlich der Rechtsvorschriften 

über Sicherhei tsvorschriften bei gentechni schen Arbeiten 

verfügen. 

( 2 )  Der verantw ortli che P rojektlei ter hat für jede gentechni­

sche A rbei t  eine Vorabbewertung (§ 6) durchzuführen , für die 

Einha ltung der erford erlichen Sicherheitsrna ßnahmen zu sorgen 

und die an der gentechni schen Arb ei t  betei ligten Mita rbei ter 

über mögliche Ri sken sowie die anzuwendenden Sicherhei ts-
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ma ßnahmen und Notfa l lma ßnahmen zu info rmieren. 

(3) Durch die Bestellung ei nes verantwo rtlichen P rojektleiters 

wird die Verantwo rtung des Betreibers fü r die Einha ltung d� r 

Bestimmungen diese Gesetzes und der da rauf beruhenden Verw�l­

tungsakte nicht berührt. 

( 4 ) Jeder Wechsel in der Person des verantwo rtlichen P roj e�t­

l ei ters i st der Behö rde vom Betreiber u nverzü glich unter A�­

schlu ß der erfo rderlichen Nachwei se (Ab s. 1) schrif t lich be­

kanntzugeben. 

Komitee für biologische Sicherheit 

§ 1 2 . ( 1) Jeder Betreiber einer gentechni schen Anlage ha t ein Komitee 

fü r bio logi sche Sicherheit einzurichten und der Behörde b e� der 

Anmeldung der erstma ligen gentechni schen A rbei ten gern . § 1� und 

§ 15 schriftlich bekanntzugeben. Da s Komitee für bio logi scp e  

Sicherhei t besteht au s einer G ruppe von drei ( Typ A )  oder sechs 

( Typ B )  P ersonen, die so au sgewählt sind, da ß die G ruppe 

zumindest gemeinsam über jene E rfahrung auf dem Gebiet der 

Gentechnik verfügt, die sie befähigt, die Sicherhei t 

gentechni scher A rbeiten, sowie die dami t verbundenen Ri ske� für 

die menschliche Gesundheit und di e Umwelt abzu schä tzen . Mi�­

destens eine Person ( Typ A )  oder zwei Personen ( Typ B )  dü rten 

nicht in dieser gentechni schen Anlage a rbei ten oder dem da�i t  
I 

verbundenen Bet rieb a ngehören . Al le Mitglieder des Komitees für 

biologi sche Sicherheit mü ssen Kenntni sse auf dem Gebiet des 

gentechni schen Arb ei tens ( Typ A u nd Typ B ), mindest ens einl 
" 

Mitglied auch Kenntni sse auf dem Gebiet des Umweltschu tzes. ( Typ 

B )  nachwei sen . Der Beauftra gte fü r die bio logi sche Sicherhei t 

mU ß diesem Komi tee angehören . Ein Mitglied ( Typ B )  mu ß 

A rb eitnehmervertreter sein . Da s Komitee für biologi sche 

Sicherheit kann für spezielle F ra gestel lungen w ei tere Experten 

zuziehen . 

( 2) Da s Komitee fü r bio logi sche Sicherheit ha t die fü r die 
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Einhal tung d ieses Gesetzes erfo rd erl ichen S icherheitsrna ßnahm en 

auszuarbeiten, d iese für d ie gentechni sche Anla ge na ch dem 

S ta nd von W i ssenschaf t und Technik laufend anzupa ssen und d ie 

Sicherhei tseinstufung von gentechni schen Arbeiten durch den 

verantwortl ichen P rojektleiter zu überp rüfen . 

(3) Durch d ie Bestell ung des Komi tees für d ie b iolo gi sche 

S icherhei t wird die Verantwortung des Betreib ers fü r d ie 

E inhal tung der Bestimmungen dieses Gesetzes und der da rauf 

beruhenden Verwal tungsak te nicht b erührt . 

( 4 ) Jeder Wechsel der M i tgl ieder des Komi tees für d ie b iologi­

sche Sicherheit ist d er Behö rde vom Betreiber unter Anschluß 

der erford erl ichen Nachweise unverzügl ich schrif tl ich bekannt­

zugeben . D ie Behö rde ha t ohne Auf schub, längstens j edoch inner­

halb von vier Wochen die Weiterführung der gentechnischen 

Anlage od er d ie sonstige Anwendung von GVO zu untersa gen, wenn 

sie aufgrund der vorgelegten Nachweise annehmen muß, da ß ein 

namhaft gemachtes M itgl ied des Komitees für b iologi sche 

S icherhei t den gestell ten Anfo rderungen nicht entsp richt . 

Unfall , Notfallplan 

§ 13. (1) D er Betreiber einer gentechnischen Anlage ha t 

1 .  alle nach dem S tand von W i ssenschaf t und Technik zur Ver­

meidung von Unfällen no twend igen Ma ßnahmen zu treff en, 

insbesondere Vork ehrungen, durch die da s Gefahrenpo tential 

herabgesetz t  und d ie Auswirk ung von Unfällen so gering w ie 

mögl i ch gehalten wird .  Bei der Wahl d er Ma ßnahm en sind 

mögl iche innerbetriebl iche Gefahrenquellen, w ie f ehlerhaf­

tes F unktionieren von P rozessen, Versagen von A nlageteil en 

oder Fehlverhalten des Personals, und außerbetriebl i che 

Gefahrenquellen w ie E rdbeben, oder mögl iche E ingriffe durch 

Unbef ugte, zu berück sichtigen; 

2 .  vor erstmal igen gentechni schen Arbeiten d er S icherheits-
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stufen 2 bi s 4 sowie vor a l len wei teren Arbei ten der 

Sicherheits stufen 3 und 4 jew ei l s  einen N otfa l lp lan zu 

erstellen, um im Fa lle eines Unfa l l s  die men schliche 

Gesun dheit und die Umwelt zu schü tzen . Der Notfa llplan h�t 

inn erbetrieb liche Ma ßnahmen und Si cherungsan lei tungen fü� 

die F euerwehr zu entha l ten und i st der sp ezifi schen Art der 

gen techni schen Arbeiten und dem jeweiligen S tand von 

Wi ssen schaf t und Technik anzupa ssen . Dieser Notfa llp lan i st 

der Behörde vor Aufnahme der Arbeiten zu übermi tteln und 

vom Betreiber zur Ein sichtnahme bereitzuha lten . Die Beh�de 

hat da s Auf liegen dieses Plan s zur Ein sichtnahme spätes�en s 

zum Zei tpunk t des Beginnes der Arbei ten im Amtsblatt zu� 

Wiener Zei tung sowie in einer am Standort der 

gen techni schen An lage verb rei teten Tagesz eitung auf Kos�en 

des Betreibers bekann tzugeb en; j e  ein w ei teres Exemp la r  de s 

Notfa llp lan s i st b ei der Bezirk sverwaltungsb ehö rde und �er 

Feu erwehr zur Ein sichtnahme aufzu legen; 

3. b ei Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 einen zumind�st 

während der Betri eb sstunden der An lage j ederz ei t  anwesehden I 
, 

oder leicht errei chbaren Bereitschaftsdien st einzu rich�n 

und diesen über die Ri sken schrif tlich zu informieren �d 

hin sichtlich der Ma ßnahmen des Notfa l lp lan s au szubilden; 

4. Personen, die sich üblicherwei se in der Umgebun g der AQIage 

aufha lten und von den Au swi rkungen eines Unfa lles betrqffen 

sein könn ten, mindesten s einma l jährlich in geeignete r  ,!Wei -
• 

se über die Sicherheitsrna ßnahmen und das Verha lten im teI le 

eines Unfa l l s  zu informieren und solche schrift liche 1*-
:! 

forma tionen in seinem Betrieb zur Ein sichtnahme durch aie 

eingangs erwähn ten P ersonen aufzu legen . 

( 2 )  Bei einem Unfa l l  hat der Betreiber a lle Ma ßnahmen zu tref­

f en, um die Au swi rkungen des Unfa l les zu b egrenzen und die 

F euerwehr sowie die Behö rde über den Unfa l l  unverzüg lich zu 

unterrichten . Dabei sind : 
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1 .  d ie Umstände des U nfa lls, 

- 2 1  -

2 .  d ie Identität, S icherheitseinstufung und Mengen der f reige­

setzten, bei den gentechnischen Arbeiten verwend eten O rga­

ni smen, 

3. a l le für d ie Bewertung d er Au sw irkungen des Unfa lls auf d ie 

Gesund heit u nd d ie Umwelt notwend igen Informa tionen und 

4 .  d ie getroffenen Notfa l lma ßnahmen 

schriftlich mitzu tei len. Bei Arbeiten der S icherheitsstufen 3 
und 4 sind d iese Informationen über Unfä lle unverzügl ich auch 

te lefonisch oder über Telefax vorab mitzu teilen. 

(3) Der Betreiber ha t, soferne eine Gefährdung der Gesundheit 

der Anra iner der gentechnischen Anlage nicht au sgeschlossen 

werden kann, d iese unverzügl ich vom Unfa ll zu informieren und 

geeignete Verha ltensma ßnahmen zu empfehlen. 

( 4 ) Der Betreiber hat weiters eine au sführl iche Dokumentat ion 

mit e iner Be schreibung de s genauen Unfa l lherganges, der e rgrif­

fenen Notfa llma ßnahmen, der Au sw irkungen und der Begrenzung und 

Beseitigung der Folgen zu e rstellen . D ie Aufzeichnungen sind fü r 

d ie Dauer von fünf Jahren ab dem E nde des Unfa l lgeschehens auf­

zubewahren und d er Behö rde auf ihr E rsuchen schriftl ich zu über­

mitte ln .  

(5) D ie Gentechnikkommission hat R ichtlinien über Anforderu ngen 

an gentechnische Anlagen zu r Vermeidung, Begrenzung und Beseiti­

gung der Au sw irkung von Unfä l len nach dem S tand von W i ssenschaf t  

und Technik zu e rste l len und d iese erforderl ichenfa l l s  a lle zwe i 

Jahre nach d em aktuellen S tand zu überarbeiten . Der Bundes­

m iniste r  für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat d iese 

R ichtlinien zu veröffentlichen . 

(6) Der Bunde sm iniste r  für Ge sundheit, Sport u nd Konsumenten­

schu tz hat, sowe it d ie s  nach dem S tand von W i s senschaft u nd 

Technik zum S chutz der menschlichen Gesundheit und d er Umwe lt 

ode r  zur E rfül lung internationa ler Verträge e rforderlich ist, 

nach Befa s sung der Gentechnikkommission durch V erord nung nähere 
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Vo rschrif ten über 

1. die Auf stellung un d Durchführung von Notfa llp län en, 

2. geeignete Schu tz - und Si cherun gsma ßnahmen nach Unfä llen 

zu erla ssen . 

Erstmalige Arbeiten des Typs A 

§ 1 4. ( 1 ) Erstma lige gen techni sche Arbei ten de s Typ s A der Sicherr 

heitsstufe 1 in eine r An lage sin d bei de r Behö rde vo r Beginp der 

Arbei ten vom Betreiber anzumelden . Die Anmeldung ha t zumin de st 

fo lgende Angaben schriftlich und auf elektroni schen Da tentr�gern 

gespeichert zu entha lten : 

1. Da tum der Anme ldung; 

2. An schrift der An la ge, Beschreibung der für die gentech­

ni schen Arbei ten und de ren Sicherhei t ma ßgeb lichen Tei le 

der An lage; 

3. Name des Betreibers; 

4. N ame, Qua lifikation und Sachkenntni s des 

a )  P rojektlei ters, 

b )  des Beauf tragten für die bio logi sche Sicherheit, 

c )  der Mi tglieder des Komitees fü r bio logi sche Sicherh�t; 

i 
5.  Be schreibung von Sicherheitsrna ßnahmen, Sicherhei tseinribn-

" 

tungen und Entsorgungseinrich tungen, insbesonde re der Metho -

den und Einrichtungen zu r sch adlosen Besei tigung von gan­

techni sch ve ränderten Organi smen; 

6. eine zusammenfa ssende D arstellung de r Arbeiten und der � abei 

zur Anwendun g kommenden Methoden; 

7. Vorabbewe rtung gemä ß § 6 Ab s .  2 .  

( 2 )  Erstmalige gentechni sch e  Arbeiten de s Typ s A der Sich�­

hei tsstufe 2 in einer An lage sind bei der Behörde vom Betreiber 

vor Beginn der Arbeiten anzumelden . Die Anme ldeunte rlagen h aben 
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zu sä tz l ich zu den Angaben gemä ß Ab s. 1 noch folgende Angaben 

schriftl ich und auf elektronischen Da tenträgern gespeichert zu 

enthal ten: 

1. spez if ische Angaben zu r E rfa ssung, I dentif ika tion und Über­

wachung der GVO (z . B .  Ma rk ierung ); 

2. spez if ische, im Einzelfa ll erforderl iche weitere Informa ti­

onen über Ma ßnahmen zur Unfa l lverhütung gemä ß § 13 Ab s .  1 

l it . a; 

3. Methoden zur schadlosen Beseitigung von fü r die menschl iche 

Gesundheit und die Umwelt potentiell gefährl ichen b iologi sch 

ak tiven Nuk leinsäu ren. 

D ie Behö rde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommi ssion wei­

terzu leiten und deren S tel lungnahme zu r S icherheitseinstufung 

der vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderlichen S icher­

hei tsma ßnahmen einzuholen . 

(3) E rstma l ige gentechnische Arbeiten des Typ s A der Sicher­

heitsstuf en 3 und 4 in einer Anla ge bedü rfen der Zu st immung der 

Behörde. D ie Anmeldung ha t zu sä tz lich zu den Angaben gemä ß Ab s. 

1 und 2 noch folgende Angaben schriftlich und auf elek troni­

schen Da tenträgern gespeichert zu entha lten: 

1. Beschreibung der V erfahren der Handhabung der O rgani smen; 

2. Art und mögliche Gefahren von anf allendem Abwa sse r  und Ab­

fa ll b ei den benu tz ten Verfahren; 

3. N ame, Adre sse und Au sb ildung der Personen, die an den gen­

technischen Arbeiten beteiligt sind; 

4. Beschreibung der vorherrschenden, fü r Unfä l le relevante, 

meteorologischen Bedingungen und D arste l lung alle r  poten­

tiellen G efahrenquellen, die s ich au s dem S tandort der 

Anlage e rgeben; 

5. Notfallp läne gemä ß § 13 Ab s .  1 lit . b; 

6. Angaben über die s iche rheitste chnische Au sb ildung und Unte r­

weisung aller an den gentechnischen Arbeiten b eteil igten 
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Personen. 

Die Behörde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommi ssion w$i­

terzuleiten und deren Stellungnahme zur Sicherheitseinstufu�g 

der vorgesehenen Arbei ten und zu den erforderlichen Sicher­

hei t smaßnahmen einzuholen. 

Erstmalige Arbeiten des Typs B 

§ 15. (1) Erstmalige gentechni sche Arbei ten des Typ s B der Sich er� 

hei tsstufe 1 in einer Anlage bedürfen der Zustimmung der Bepör­

deo Die Anmeldung hat zusätz lich zu den Angab en gemä ß § 14 �b s. 

1 noch folgende Angab en sch rif tli ch und auf elek troni schen 

D atenträgern gespeichert zu enthalten : 

1. Beschreibung der fü r die gentechni schen Arbei ten und deren 

Sicherheit maßgeb lichen Tei le der Anlage und Besch reib ung 

, der P rozeßführung; 

2. Beschreibung der O rgani smen und der Verf ah ren zu ihrer Hand­

hab ung; 

3. Informationen über vorgesehene M aßnahmen zur Unf allverh�­

tung; 

4. spezifi sche Angab en zur Erfassung , Identifik ation und �er­

w achung der GVO (z. B. M arkierung ); 

5. Art und Menge oder Volumen der O rgani smen und potentielle 

Gef ahren des bei dem benutz ten Verfahren entstehenden A�­

f alls und Abw assers sowie M aßnahmen der schadlosen Bese�ti­

gung und eventueller Rückgewinnungsverf ahren. 

Die Behörde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommi ssion 

wei terzulei ten und deren S tellungnahme zur Sicherheits­

einstuf ung der vorgesehenen A rbei ten und zu den e rf orderlichen 

Sicherhei tsmaßnahmen einzuholen. 

(2) Erstmalige gentechni sche A rbeiten des Typ s B de r Sicher­

hei tsstuf e  2 i n  einer An lage bedü rfen der Zustimmung der Sehör 

deo Die Anmeldung hat zusä tz lich zu den Angab en gemä ß § 14 Ab s. 
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1 u nd § 15 Ab s. 1 noch fo lgende Angaben schrif tlich und auf 

elektroni schen Datenträgern gespeichert zu entha lten: 

1. Übersicht über potentiel le Gefahren im Zusammenhang mit 

einer unbeab sichtigten F reisetzung von gentechni sch verän­

derten O rganismen in die Umwelt; 

2. Info rma tionen über Unfa l lverhü tung und einen No tfa llsplan 

gemä ß  § 13; 

3. Info rma tionen über po tentielle Gefahren bei den benütz ten 

P roze ßschritten; 

4. Metho den zu r schadlo sen Beseit igung von fü r die menschliche 

Gesundheit und d ie Umwelt und mög l icherweise gefährlichen 

b io log isch ak tiven Nuk leinsäu ren. 

D ie Behö rde hat die Anmeldu ng an d ie Gentechnikkommission wei­

terzu leiten und deren S tellungnahme zur Sicherheitseinstufung 

der vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderl ichen S icher­

heitsma ßnahmen einzuho len. 

(3) E rstma l ige gentechnische Arbeiten des Typ s B der S icher­

heitsstuf en 3 und 4 in einer Anlage bedürfen der Zu stimmung der 

Behörde. D ie Anmeldung hat zu sätz l ich zu den Angaben gemä ß Ab s. 

2 noch fo lgende Angab en schriftlich und auf elek tronischen 

Datenträg ern gespeichert zu entha lten : 

1. andere S toff e a l s  da s angestrebte Pro duk t, die bei der An­

wendung der O rgani smen entstehen können; 

2. Informationen über Personen, d ie an den gentechnischen Ar­

beiten betei l ig t  s ind; 

3. Beschreibung der vorherrschenden, fü r Unfä l le relevanten, 

meteo ro log ischen Bedingu ngen u nd Darstellu ng aller poten­

tiellen Gef ahrenquellen, die sich au s d em S tando rt der 

Anlage ergeben; 

4. d ie den Arbeitnehmern zu gebenden S icherheitsinformationen; 

5 .  Ang aben über die sicherheitstechnische Au sb ildung und Unter­

weisung aller an den gentechnischen A rbeiten beteil ig ten 

Personen. 
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, I 

D ie Behö rde ha t die Anmeldung an die Gentechnikkommission wei-

terzu leiten und deren S tellungnahme zu r S icherheitseinstufung 

der vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderlichen S icher� 

hei tsma ßnahmen einzuho len. 

Weitere Arbeiten des Typs A 

§ 16. (1) Bei weiteren gentechnischen Arbeiten und bei Beginn von 

thematisch und methodi sch zu sammenhängenden weiteren gentechn i­

schen Arb ei ten des Typ s A der S icherhei tsstufe 1, au sgeno mmen 

gen techni sche Arbeiten im S inne des § 18, ha t der Betreib er der 

Behö rde spätestens 30 Tage nach deren Beginn eine M itteilung zu 

machen, die folgende Angaben schrif tlich und auf elektroni�chen 

Datent rä gern gespeichert en thä l t : 

1. Anschrift der An lage; 

2. D atum d er Anmeldung oder Datum und Geschäft szahl des Ge� i­

gungsbescheides zu den erstma ligen gentechn ischen Arbeiten in 

dieser An lage, ein schließlich d er S icherheitseinstufung per 
I 

erstmal igen Arbeiten; 

3. Änderungen des Namen s oder der Person, o der der Qua l if ikbt ion 

und Sachk enn tn i s  des P rojektleiters, des Beauf tra gten f� die 
" 

b iologi sche S icherheit oder der M itgl ieder des Komitees �ür 

die b iologische S icherhei t; 

4. eine zu sammenfassende D arstellung der Arbeiten und der dabei 

zur Anw endung kommenden M ethoden; 

5. vorau s sichtlicher Zeitpunkt des Endes der Arbeiten; 

6. V orabbewertung n ach § 6 Ab s. 2. 

(2) Weitere gentechn ische A rbeiten des Typ s A der S icherheit s­

stufe 2 sow ie den Beginn einer Reihe von thema ti sch und metho­

d isch zu sammenhängenden w eiteren gentechnischen A rbeiten h a� der 

Betreiber bei der Behö rde vor Beginn der A rbeiten anzumelden. 

Die Anmeldung h at zu sä tz lich zu den Angaben gemä ß Ab s .  1 noch 

zumindest folgende Angaben schrif tl ich und auf elek tron ischen 

Datenträgern gespeichert zu entha lten : 
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1 .  notwendige Änderungen oder Ergä nzungen von S icherheitsma ßnah­

men, S icherheitseinrichtungen und Ma ßnahm en zu r schadlosen 

Beseitigung von Abfa ll und Abwa sser; 

2. Ä nderungen der E inschl ießung bei der Verwendung von GVO der 

selben S icherheitsstute aber geänderter S icherheitsanf orde­

rungen . 

(3) Weitere Arbeiten des Typ s A der Sicherheitsstufe 3 und 4 ha t 

der Betreiber bei der Behörde vor Beginn der Arbeiten anzumel­

den . D ie Anmeldung hat zu sätz l ich zu den Angaben gemä ß Ab s .  2 

noch folgende Angaben schrif tlich und auf elek tronischen Daten­

trägern gespeichert zu entha lten: 

1 .  Beschreibung der Ha ndhabu ng der O rganismen; 

2 .  N ame und Qu alif ik at ion der Personen, die an den gentechnischen 

Arbeiten b eteiligt sind; 

3. p otentiell gefährliche P rodukte au s dem Verf ah ren; 

4. I nformationen über Unfa llverhü tung und einen Notfa l lp lan gemä ß 

§ 13; 

5. Bewertung der R i sken fü r die menschliche Gesundheit und der 

Umwelt durch die gep lante Arbeit; 

6. Art, Menge und potentielle Gefa hren des Abwa ssers und des Ab­

f alles au s der Anwendung der GVO; Ma ßnahmen zu r Inak tivierung 

der O rgani smen; 

7. Angaben über die sicherheitstechnische Au sb i ldung und U nterwei­

sung aller an den gentechni schen Arbeiten b etei ligten P ersonen . 

D ie Behörde ha t die Anmeldung an die Gentechnikkommission weiter­

zu leiten und deren S tellungnahme zur S icherhei tseinstufung der 

vorgesehenen Arb eiten und zu den erforderl ichen S icherheitsmaßn ah­

men einzuholen . 

Weitere Arbeiten des Typs B 

§ 1 7 . (1) W eitere Arbeiten des Typ s B der S icherheitsstufe 1 h at der 

Betreiber bei der Behö rde vor Beginn der Arbeiten anzumelden . 

D ie Anmeldung h at zu sä tz lich zu den Angaben gemä ß § 1 6 Ab s .  1 
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noch fo lgende Angaben schrif tlich und auf elek troni schen Da�en­

trägern gespeichert zu en tha lten: 

1 .  notwendige Änderungen oder E rgänzungen von S icherheitsmaßnah­

men, S icherheitsein richtu ngen und Ma ßnahmen zur schadlo sen 

Beseitigung sow ie Änderun gen der E in schl ießung bei der ver­

w endung von O rgan i smen der selben S icherheitsstufe aber ge­

änderter S icherheitsanfo rderungen; 

2. b io logi sche S icherheitsma ßnahmen und vorhandene Ma ßnahmep zum 

Nachwei s (z . B .  Mark ierung )  der zu verwendenden'Nuk leins�en; 

3. Art, Menge un d po ten tielle Gefahren von Abwa sser und Abfß11 

au s der Anwen dung der O rganismen, Inak tivierungsma ßnahmep und 

even tuelle Rü ckgew innung .  

Die Behö rde hat die Anmeldun g an die Gen techn ikkommission �iter­

zu leiten und deren S tellungnahme zur S icherheitsein s tufung �e r  
!I 

vorgesehen en Arbeiten und zu den erfo rderlichen S icherheits�a ß-

nahmen einzuho len . 

(2) Weitere gentechn ische Arbeiten des Typ s B der S icherhei� s­

stuf e 2 ha t der Betreiber bei der Behö rde vo r Beginn der Arbe i­

ten anzumelden . D ie Anmeldung hat zu sätz lich zu den Angaben 

gemä ß Ab s .  1 noch fo lgende Angaben schrif tl ich und auf elek�ro­

n i schen Da ten trägern gespeichert zu entha lten: 

1 .  notw endige Änderungen o der E rgänzungen von S icherheitsm�nah-
: 

men, S icherheitsein richtungen und Ma ßnahmen zu r schadlo� 

Beseitigung von Abfa l l  und Abwa sser sow ie Änderungen de� 

E in schl ie ßung bei der Verwendung von O rgan ismen der selqen 

S icherheitsstufe aber geänderter S icherheitsanforderungen; 

2. notwen dige Ände rungen und E rgänzungen von Ma ßnahmen zur Un­

fa llverhü tung und Anpa ssungen de s Notfa l lp lan s bei Verwendung 

von O rgani smen der selben S iche rheitsstufe aber geänder�r 

S icherheitsanforderungen . 
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Die Behö rde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommi ssion weiter­

zu lei ten und deren S tel lungnahme zur Sicherhei tseinstufung der 

vorgesehenen Arb ei ten und zu den erfo rderlichen Sicherhei tsmaßnah­

men einzuho len. 

(3) Wei tere gentechni sche Arbeiten des Typ s B der Si cherheitsstu­

fen 3 und 4 bedü rfen der Zu stimmung der Behörde . Die Anmeldung h at 

zu sä tz lich zu den Angaben gemä ß Ab s. 2 noch fo lgende Angab en 

schriftlich und auf elektroni schen Datenträgern gesp eichert zu 

enth alten: 

1. N ame und Qu alifik ation der Personen , die an den gentechni schen 

Arbei ten b eteiligt sind; 

2. po tenti el l  gefährli che P roduk te au s dem Verf ahren; 

3. andere S toffe als das angestreb te Pro duk t ,  welche bei der An­

w endung der O rgani smen entstehen können; 

4. I nformati onen üb er Unfallverhütung und einen No tfallp lan nach 

§ 13; 

5. Bewertung der du rch die gep lante Arbei t  veru rsachten Ri sken für 

die menschliche Gesundhei t und die Umwelt; 

6. Art , Menge und potentie lle Gefahren des Abw assers und des Ab­

falles au s der Anwendung der O rgani smen; Inak tivi erung der 

O rgani smen; 

7 .  Angaben über die sicherhei tstechni sche Au sbi ldung und U nterw ei­

sung al ler an den gentechni schen Arbei ten b etei li gten P ersonen. 

Die Behö rde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommi ssion wei ter­

zulei ten u nd deren S tellungnahme zur Sicherhei tseinstufung der 

vorgesehenen Arb eiten und zu den erforderlichen Sicherheitsma ßnah­

men einzuholen . 

Gentechnische Arbeiten zur Herstellung transgener Tiere 

§ 18. (1) Alle gentechni schen Arbei ten zur Herstellung transgener Tiere 

sind bei der Behörde anzumelden. 

(2) Die Anmeldung hat zu sätz lich zu den Angaben gemä ß § 16 noch 
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Angaben üb er die beab s ichtigte Verwendung der entstehenden T i$re 

und eine D arstel lung des mit der gentechni schen Arbeit verfolgten 

Forschungszieles zu enthalten. 

D ie Behö rde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommission w eite r­

zu leiten u nd deren Gutachten zur Übereinstimmung mit dem ethi�chen 

Prinz ip im S inne des § 3 Ab s. 5 und den Bestimmungen des § 46 

einzuholen. 

Behör dliche Entscheidungen 

§ 19 . (1 ) Die Behö rde hat die Anmeldung oder Mitteilung auf Überein­

stimmung mit den Vorschrif ten dieses Gesetzes, auf die Genau igkeit 

und Vollständigkeit der angegebenen Informationen, auf die 

R icht igkeit der E instufung sow ie dahingehend zu überprüfen, ob 
ausreichende M aßnahmen zur schadlosen Beseitigung von Abw asser u nd 

Abfall sow ie geeignete S icherheits - u nd Notf al lmaßnahmen 

vorgesehen sind. 

( 2) D ie Behö rde hat, au sgenommen bei gentechni schen Arbeiten im 

S inne des § 16 Ab s. 1, soweit dies zum S chutz der menschlichen 

Gesu ndheit und der Umwelt erforder lich ist, 

1. dem Betreiber die Durchführung gentechnischer Arb eiten zu 

u ntersagen, 

I 
2. dem Betreib er aufzu erlegen, weitere Informationen zur V etfügung 

zu stel len oder die Bedingungen der gep lanten Anw endung in ge­

schlossenen Sy stemen abzuändern. In d iesem Falle darf mit der 

geplanten Anwendung im geschlossenen Sy stem erst begonn e� 
, 

werden, w enn die Behö rde ihre Zust immung aufgrund der erhalte -

nen zusätzlichen Inform at ionen oder der geänderten Bedingunge n  

f ür die Anwen du ng in geschlossenen Sy stemen erteilt hat; 

3. den Zeitraum, innerhalb dessen die Anwendung in geschlossene n  

Sy stemen durchgeführt werden darf, zu bef risten oder ihn von 

w eiteren Auf l agen abhängig zu machen. 
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( 3) Nach Anmeldung erstma l iger gentechnischer Arbeiten des Typ s A 

der S icherheitsstufen 1 und 2 da rf die Anwendu ng 9 0  Tage nach 

Vorlage der Anmeldung bzw . mit Zu stimmung der Behö rde auch f rüher 

aufgenommen werden, fa lls die Behö rde nicht eine Anordnung gemä ß 

Ab s .  2 triff t . 

(4) Nach Anmeldung weiterer gentechnischer Arbeiten des Typ s  A der 

S icherheitsstufen 2 b i s  4 oder wei terer gentechni scher Arb eiten 

des Typs B der Sicherheitsstufen 1 und 2 sow ie bei a llen Arb eiten 

zur Herstellung transgener T iere gemä ß § 18 dü rfen die Arbeiten 60 

Tage nach Vorlage der Anmeldung bzw . mit Zu stimmung der Behö rde 

schon f rüher auf genommen werden, fa lls die Behö rde nicht eine 

Anordnung gemä ß Ab s .  2 triff t .  

(5) Erstma lige gentechnische Arbei ten des Typ s A der S icherheits­

stuf en 3 und 4, erstma lige gentechnische Arbeiten des Typ s B sow ie 

weitere gentechni sche Arbeiten des Typ s B der S icherheitsstufen 3 

und 4 dü rfen nicht vor Zustimmung der Behö rde aufgenommen werden . 

D ie Behö rde teilt ihre Entscheidung spätestens 9 0  Ta ge nach 

Vorlage der Anmeldung schrif tl ich mit . 

(6) D ie Zu stimmu ng zu gentechnischen Arb eiten ist zu ertei len, 

w enn überhaupt oder bei E inha ltung der erforderlichenfa lls vorzu­

schreibenden bestimmten geeigneten Auf lagen sichergestellt ist, 

da ß entsp rechend dem S tand von Wis senschaf t und Technik Gesundheit 

und Umwelt nicht gefährdet w erden . W idrigenfa lls ist die 

Durchführung der gentechnischen Arbeiten zu untersagen . 

( 7 ) Bei der Berechnung der gemä ß Ab s .  3 b i s  5 genannten Fristen 

werden die Zeitspannen nicht berück sichtigt, während derer 

1. d ie Behö rde gegebenenfall s  vom Anrnelder angeforderte weite re 

Informa tionen oder S tellungnahmen (Parte iengehö r ) erwarte t  oder 

2 .  eine öffentliche Anhö rung gemä ß § 20 du rchgeführt w ird b i s  zum 

V orliegen des Berichtes der Gentechnikkommi ssion über die 

du rchgeführte Anhörung . 
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(8) Die Berechtigung zu r Anwendung erli scht spä testens zehn! J ahre 

nach Vorlage der Anmeldung oder Ertei lung der Zu stimmung. S�e k ann 

auf einen kürzeren Zei traum bef ri stet werden, wenn nach dem, Stand 
:1 

der zu erwartenden Entwick lung der wi ssenschaftlichen und techni -

schen Erkenntni s se eine neuerliche P rüfung der Anwendung i n  kürze­

rer Zeit erforderlich erscheint. 

(9 ) Du rch den Wechsel des Betreibers wi rd die Wi rk samkei t  einer 

ertei l ten Berechtigung zur Anwendu ng nicht berührt. Der Rechts­

nachfolger hat der Behörde die Veränderung unverzüglich schrift­

lich bek anntzugeben. 

(10) Verfügt die Behörde nach Kenntni snahme der Anmeldung o�er 

Mi ttei lung oder nach Zu stimmung üb er Inf ormati onen, die sich er­

heb lich auf die mit der gentechni schen Arbei t verbundenen ruLsken 

au swirken könnten, so hat die Behö rde, sowei t  dies i m  Sinne1! d es 
, 

G rund satzes des § 3 Ab s. 1 erforderlich i st, zusä tz liche Au�lagen 

zu ertei len, die Durchführung der gentechni schen Arbeit zu pe­

schränken oder zu verbieten und die schadlose Beseitigung vpn GVO 

anzuordnen. 

Anhörung 

(1) Die Behörde hat fü r jede Anmeldung von erstmaligen gentech-! 
ni schen Arbei ten des Typ s A der Si cherheitsstufe 4 oder desl Typ s B 

der Sicherheitsstufen 2 bi s 4 sowie für jede Anmeldung wei t�rer 

Arbei ten d es Typ s A der Sicherhei t sstufe 4 oder des Typ s B der 

Sich erheitsstufen 3 oder 4 ein Anhörungsverf ahren du rchzuführen. 

Die Behö rde hat hiezu im Amtsb latt zur Wiener Zei tu ng und in min­

destens drei anderen Z ei tungen auf Kosten des Betreiber s k undz uma­

chen, daß eine Anmeldung vorgelegt wurde, daß diese bei d er B ehö r­

d e  während eines Zei tr aumes von vier Wochen zur öffentlichen Ein­

sichtnahme auf liegt, u nd es jederm ann frei steht, innerhalb der 

Auf legungsfri st der Behö rde begründete Einwendungen schrifulich zu 

übermi tteln. 
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(2) D ie Behörde ha t Einwendu ngen gemä ß Ab s .  1 der Gentechnik­

kommission zur S tellungnahme zu üb ermitteln . 

(3) Jedermann ,  der fristgerecht begründete schriftliche E inwen­

dungen zu Anmeldungen von erstma ligen gentechnischen Arbeiten des 

Typ s  A der Sicherheitsstufe 4, oder des Typ s B der S icherheits­

stufen 2, 3 oder 4 oder weiteren Arbeiten des Typ s A der S icher­

heitsstufe 4, oder weiteren Arbeiten des Typ s B der S icherheits­

stufen 3 oder 4 schrif tlich vorbringt , ist vom zu ständigen w i s  

senschaf tlichen Au sschu ß der Gentechnikkommiss ion zu hören . 

(4) Kommt es innerha lb des von der Gentechnikkommiss ion gebildeten 

Au sschu sses nich t  zur einhelligen Auffa s sung , da ß die vorge­

b rachten E inwendungen sach l ich unbegründet sind , so ist , w er 

sch riftlich begründete Einwendungen vorgebracht ha t und gemä ß 

Ab s .  3 vom zu ständigen w i ssenschaftlichen Au sschu ß der Gentech­

nikkommission gehört wurde , Pa rtei im V erfah ren gemä ß § 19 zu r 

Wah rung d er in § 3 Ab s .  1 und 2 genannten Interessen . 

(5) Die Behörde ha t ihre Entscheidung über die Anmeldung unter 

Bedachtnahme auf die Einwendungen gemä ß Ab s .  3 und des Berichtes 

des zu ständigen w i ssenschaf tlichen Au sschu sses der Gentechnikkom­

m ission zu treffen . 

Sorgfalts- , Informations- und Mitteilungspflichten 

§ 21. (1) Wer gentechnische Arbeiten du rchführt , ha t a lle zum S chu tz 

der mensch l ichen Gesundheit und der Umw elt notwendi gen Vork eh run­

gen und Ma ßnahmen zu treffen . 

(2 ) Der Betreiber hat sich auch nach der Anmeldung oder M ittei­

lung gemä ß § 19 Ab s .  7 oder 8 über a lle Tatsa chen u nd Um s tände 

der gentechnischen Arbeiten zu inf orm ieren , die Schäden a n  der 

m ensch l ichen Gesundheit oder der Umwelt verursachen könnten . 

(3) E r  ha t 
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1. Tatsachen und Hinw eise gemä ß Ab s. 1 ,  

2. Änderungen in der Anwendung i n  geschlo ssenen Systemen, di$ die 

mi t der Anw endung in geschlo ssenen Systemen verbundenen R i sk en 

e rhöhen könnten, 

3. Änderungen der Einstufung der verwendeten gentechni sch ve�än ­

d erten O rgani smen in eine andere Ri sikok la s se 

u nverzüglich der Behö rde schrif tlich zu melden. 

Auf zeichnungspf licht 

§ 22. (1 ) W er gentechni sch arbeitet, ha t über a l le dami t zu sammen�än­

genden Arbei ten laufend Aufzeichnungen zu führen, diese auf tube­

wahren und der zu ständigen Behörde auf ihr Ersuchen vorzu leien. 

Die Vorabbewertung i s t  Tei l  dieser Aufzeichnungen. 

Bei der Durchführung gen technischer Arbeiten im Rahmen des �n i­

versi tären Lehrbetriebes ob liegt diese Pf licht dem Lei ter der 

Lehrveransta l tu ng. 

(2 ) Aufzeichnungen üb er Arbeiten des Typ s  A der Sicherhei tsßtuf en 
I 

1 und 2 mü ssen in fortlaufend geführten Büchern ( Labo rbüch�n ) 

oder auf elek troni schen Datenträgern so geführt werden, da � sie 

jederzei t  verfügbar sind und auf Anfrage der Behö rde vorge1e gt 

werden können. Die Laborbücher mü ssen zu sä tz lich zu den wissen ­

schaf tlichen Aufzeichnungen zumindest nachstehende Angaben : in 

einer F orm, die auch für Personen ohn e spezielle geneti sch� Au s ­

bi ldung verständ lich i st, entha lten : 

1. Name u nd Anschrift des Betreibers und O rt der gentechni $Chen 

Anlage; 

2 .  Name d es P rojektleiters und des Beauf tragten für die biplo­

gi sche Sicherheit; 

3. Beginn und Sicherheitsstufe d er gentechnisch en A rb ei t  oder der 

A rbeitsreihen bzw . deren Änderung; 

4 .  Sicherheitsb ewertung; 

5. zu sammenfa ssende Darste l lung d er Ziele, Methoden und 
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Zw ischenergebnisse der Arbeiten; 

6. sicherheitsrelevante E reignisse; 

7. Verfahren zu r scha dlosen Besei tigung von Abwa sser und Abfa ll . 

(3) Andere a l s  die unter Ab s .  2 a ngeführten gentechnischen Arbei­

ten sind auf eigenen Formb lättern zu protokol lieren . Die voll­

stä ndig au sgefü llten Formb lä tter mü ssen stets verfügba r und fü r 

die zu ständige Behörde während der üb lichen Labor- und Geschäf ts­

zeit einsehba r sein . Zu sä tz lich zu den in Ab s .  2 aufgezählten 

Angaben mü ssen sie folgende Informa tionen enthalten: 

1. Zeitpu nk te der Anmeldung von gentechnischen Arbeiten u nd Ge­

schäftszahl und Da tum von Genehmigungsbescheiden; 

2. Zeitpunk t  des Beginns und des Ab schlu sses der gentechnischen 

Arbeiten; 

3. Personen, d ie an den gentechni schen Arbeiten beteil igt sind . 

(4) Aufzeichnungen üb er gentechni sche Arbeiten des Typ s B der 

S icherheitsstufen 3 und 4 mü ssen zu sätz lich zu den Angaben gemä ß 

Ab s .  2 und 3 au sreichende Angaben über die angewandten M ethoden 

und Verfa hren sowie d ie zur laufenden Kontrolle verwendeten G erä­

te und E inrichtungen entha lten . 

(5) D ie Aufzeichnungen dü rfen weder du rch S treichungen noch auf 

andere Weise unkenntl ich gemacht werden . Verä nderungen dü rfen nur 

so vorgenommen werden, da ß die zu sätz lichen E intragungen unter 

Anführung des Datums die Nachträglichkeit der Veränderungen er­

kennen la ssen . 

(6) Aufzeichnungen über gentechni sche Arbeiten des Typ s A der 

S icherheitsstufen 1 u nd 2 mü ssen zumindest drei Jahre nach Ab­

schlu ß d er Arbeit oder Arbeitsreihe aufbewahrt werden . Al le and e­

ren Aufzeichnungen mü ssen mindestens zehn Jahre nach Ab schluß d er 

Arbeit a ufbewahrt w erden .  

(7) D ie G entechnikkommission hat, soweit es für eine ordnungs­

gemä ße Überwachung du rch d ie Behörde oder aufgrund internationa­

l er V erträge erf orderl ich i st, du rch R ichtl inien nä here Kriterien 
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für den Inha lt und die formelle Gesta ltung der Aufzeichnu nclen, 

insbesondere der Formb lä tter (Ab s . 3 und 4) zu erstel len . Pe r 

Bundesminister fü r Gesundheit , Sp ort und Konsumentenschutz .. hat 

diese R ichtlinien zu veröffentl ichen . 
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111 . ABSCHNITT 

Absichtliches Freisetzen von GVO in die Umwelt und 

Inverkehrbringen von Erzeugnissen 

Begriffsbestimmungen 

§ 23 . (1) F rei setzung i st das ab sichtliche Au sbringen von GVO oder 

rep roduktions fä higer Tei le von GVO sowie von Kombinationen von 

GVO oder Kombina tionen von GVO mi t anderen Organi smen au s dem 

geschlossenen Sy stem in die Umwelt sowei t dieses Au sbringen nicht 

ein berei ts nach diesem Bundesgesetz genehmigtes Au sbringen bzw . 

ein genehmigungspf lichtiges Inverkehrbringen da rstellt . 

(2) Inverkehrbringen ist jede Abgabe oder die Berei tstel lung fü r 

D ri tte einschließlich der Ein- und Au sfuhr, soferne es 

gewerb smä ßig und nicht fü r wi ssenschaftliche Zwecke geschieht . 

(3) Unfa l l  im Zuge von Frei setzungen ist jede unvorhergesehene 

Abweichung vom gep lanten Versuchsab lauf, bei der es zu einer 

Verb rei tu ng von GVO oder ihrer reproduk tions fähigen Tei le 

über den vorgesehenen Versuchsraum hinau s in einer solchen Weise 

kommt, da ß sie in Anb etracht der Menge und Eigenschaf ten dieser 

O rgani smen zu einer mi ttelbaren oder unmi ttelbaren Gefahr für die 

menschliche Gesundhei t oder die Umwelt führen kann. 

(4) S ozia le Unverträglichkei t  im Sinne dieses Gesetzes i s t  da s 

Unvermögen der Gesell schaft zu r Bewä ltigung von struk tu rellen 

Veränderungen , die vorau ssi chtlich du rch gentechnologi sch herge­

stellte E rzeugni sse entsteh en .  
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Stufenprinzip 

§ 24. Da s ab sichtliche Frei setzen von GVO oder deren rep rodukti Qn sfähi­

ger Tei le in di e Umwelt darf nu r nach dem S tufenp ri nzip ( §  3 

Ab s. 3) e rfolgen. Vor der u nbeschränk te n  F rei setzung mü ssen 

folgende S tufen durch laufen werden, wobei die Art der 

stufenwei sen F rei setzung den spezifi schen Eigenschaften u �d 

Anforde rungen a n  den GVO hi nsichtlich seines gep lanten Ve r­

w endungszwecke s zu entsprechen ha t :  

1. Versuch im k leinen Ma ßstab, w obei eine unkontrollierta Ver­

brei tung des GVO oder seine r  rep roduktion s  fähigen 

Bestandteile au ßerha lb de s Versuchsarea l s  nach dem Stand von 

Wi ssenschaf t und Technik vermieden werden mu ß ;  

2 .  kontrol lierter Versuch im gro ßen Ma ßstab, w obei eine �erbrei­

tung des GVO und seiner reproduk tionsfähigen Tei le nu � unte r  

kontrollierten, b ei der Anme ldung genehmigten, Beding4ngen 

zu lä s sig i s t . 

Anmeldung 

§ 25. (1) Der Betreiber ha t die beab sichtigte F rei se tzung eines GVO 

ode r eine r Kombina tion von GVO in Öste rreich zu Forschung�- und 

Entwick lungszweck en oder zu anderen Zwe cken mit Au snahme des 

Inverkehrb ringens bei der Behö rde anzumelden. 

(2) Die F rei setzung darf nicht vor Ertei lung der Zu stimmung durch 

die Behörde durchgeführt werden. 

Inhalt der Anmeldung und deren Behandlung 

§ 2 6 . (1) Die Anmeldung gemä ß § 25 mu ß folgende s umfa ssen : 

1. eine techni sche Akte mit Informationen zu r Beu rteilung der 

vorhe rsehba ren Gefahren von S ofort - und Spä tfolgen eines GVO 
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oder einer Kombination von GVO für die menschl iche Gesundheit 

und die Umwelt , sowie eine Beschreibung der Methoden und 

bibliographische Hinweise auf diese und insbesondere folgende 

Informationen : 

a) allgemeine Informationen, einschließlich Informationen 

über das Personal und dessen Ausbildung , 

b) Informationen über GVO und Methoden zur Auffindung und 

Identifi z ierung des GVO , 

c)  Informationen über die Bedingungen der Frei setzung und die 

Umwelt, in die die GVO freigesetzt werden , 

d) Informat ionen über die Wechselwirkungen zwischen GVO und 

Umwelt, 

e) Informationen über Überwachung , Kontrollmaßnahmen , Metho­

den der Versuchsbeendigung , Abfallbehandlung und Notein­

satzpläne , 

f)  Zeitrahmen der Überwachung nach Versuchsende ; 

2. eine Erklärung über die Folgen und Gefahren des GVO für die 

menschliche Gesundheit und die Umwelt bei den vorgesehenen 

Anwendungen. 

(2) Der Bundesminister für Gesundheit , Sport und 

Konsumentenschutz hat nach Anhörung der Gentechnikkommission 

durch Verordnung die Informationen und Angaben,  die gemäß Abs . l 

lit.  a bis f in den Anmeldungen enthalten sein müssen , näher zu 

bezeichnen. 

(3) Wird eine Kombination von GVO am gleichen Ort oder wird der 

gleiche GVO an verschiedenen Orten zum gleichen Zweck innerhalb 

eines begrenzten Zeitraums freigesetzt, so ist dies in der Anmel­

dung genau darzustellen. 

(4) In der Anmeldung sind auch Daten oder Ergebnisse aus der 

Freisetzung der gleichen GVO oder GVO-Kombination mitzuteilen, 

die der Anmelder früher innerhalb oder aUßerhalb Österreichs 

angemeldet oder vorgenommen hat bzw. gegenwärtig anmeldet oder 

vornimmt . Der Anmelder kann auch auf Daten oder Ergebnisse frühe-
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rer Anmeldungen durch andere Anmelder Bezug nehmen, sofern �iese 

hiezu ihre schriftliche Zustimmung erteilt haben . 

(5) Aufeinanderfolgende Freisetzungen des gleichen GVO oder der 

gleichen GVO-Kombination, die zuvor als Teil des gleichen For­

schungsprogramms mitgeteilt worden sind, hat der Anmelder j �eils 

neu anzumelden. In diesem Fall hat er auf Daten aus den frUheren 

Anmeldungen oder auf Ergebnisse der früheren Freisetzungen Bezug 

zu nehmen. 

(6) Die Behörde hat die Anmeldung auf deren übereinstimmund mit 

den Vorschriften dieses Gesetzes, auf die Genauigkeit und Voll ­

ständigkeit der angegebenen Informationen sowie dahingehend zu 

überprüfen, ob ausreichende Entsorgungsmaßnahmen 

für die GVO, deren reproduktionsfähige Teile oder möglicherweise 

gefährliche Produkte nach Ende von versuchsweisen Freisetz�ngen 

sowie entsprechende Sicherheitsmaßnahmen vorgesehen sind. Vie 

Behörde hat nach Befassung der Gentechnikkommission und na�h 

Durchführung al lenfalls zu Kontrollzwecken erforderlicher 

Prüfungen oder Inspektionen die mit der Freisetzung verbun6enen 

Risken zu beurteilen und zu ihren Informationen die Stelluhgnah-
l 

men ausländischer Behörden einzuholen, sofern dies gemäß § 7 1  
geboten ist. 

( 7 )  Die Behörde hat , soweit dies zur Durchsetzung der Grundsätze 

des § 3 Abs. 1 und 3 erforderlich ist, dem Anmelder aUfzu1rlegen, 

weitere Informationen zur Verfügung zu stellen. . 
l 

(8) Die Behörde hat binnen 9 0  Tagen die Zustimmung zur Frei­

setzung zu erteilen, sowie überhaupt oder bei Einhaltung der er­

forderlichenfalls vorzuschreibenden bestimmten geeigneten ; Aufla­

gen nach dem Stand der Wissenschaft und Technik anzunehme* ist, 

daß die menschliche Gesundheit und die Umwelt nicht gefähtdet 

werden. Widrigenfalls ist in gleicher Frist die Zustimmun$ zu 

versagen. 

(9 ) Bei der Berechnung der gemäß Abs. 8 genannten Frist werden 

Zeitspannen nicht berücksichtigt , während derer 
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1. die Behörde gegebenenfal ls vom Anmelder angeforderte weitere 

Informationen oder Stellungnahmen (Parteiengehör) erwartet 

oder 

2 .  eine öffentliche Anhörung (§ 28 ) durchgeführt wird bis zum 

Vorliegen des Berichtes der Gentechnikkommission über die 

durchgeführte Anhörung. 

(10 ) Werden über die absichtliche Freisetzung eines GVO oder 

einer Kombination von GVO während der Prüfung der Anmeldung durch 

die Behörde oder nach ihrer schri ftlichen Zustimmung neue 

Informationen über solche Gefahren bekannt , die Folgen für die 

menschliche Gesundheit und die Umwelt haben könnten , so i st der 

Anmelder verpfl ichtet , unverzüglich 

1. die in der Anmeldung aufgeführten Maßnahmen zu überprüfen; 

2 .  der zuständigen Behörde diese Informationen unverzüglich 

oder sofort nach ihrem Verfügbarwerden zu melden ; 

3. die für den Schutz der menschlichen Gesundheit und der 

Umwelt erforderlichen Maßnahmen zu ergrei fen. 

(11) Verfügt die Behörde nach Zustimmung zur Anmeldung über Infor­

mationen , die sich erheblich auf die mit der Frei setzung verbun­

denen Risken auswirken könnten , so hat die Behörde , soweit dies im 

Sinne des § 3 Abs.  1 und 3 erforderlich ist , zusätzl iche Auflagen 

zu erteilen , die Freisetzung zu beschränken oder zu verbieten und 

die schadlose Beseitigung der freigesetzten GVO und der mit diesen 

oder deren Folgeprodukten verunreinigten Sachen anzuordnen. 

Vereinfachtes Verfahren 

§ 27 . (1) Bei der Anmeldung zur Freisetzung von GVO , deren Freisetzung 

mit keiner Gefahr für die menschliche Gesundheit und die Umwelt 

verbunden ist und die als leicht rückholbar anzusehen sind , kann 

die Behörde nach Befassung der Gentechnikkommission mit Bescheid 
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festlegen, 

a) auf welche gemäß einer nach § 26 Abs .  2 erlassenen Verordnung 

geforderten Unterlagen im Anmeldeverfahren verzichtet werden 

kann und 

b) daß keine Anhörung (§ 28) durchgeführt werden muß .  

(2) Der Bundesminister für Gesundheit, Sport und Konsumenten­

schutz hat nach Anhörung der Gentechnikkommission durch Verord­

nung nähere Kriterien für die Beurteilung der leichten 

Rückholbarkeit von GVO festzulegen. 

(3) Die Gentechnikkommission hat diese Richtlinien nach d� Stand 

von Wissenschaft und Technik zu ergänzen oder abzuändern. Der 

Bundesminister für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat 

diese Richtlinien zu veröffentlichen. Er kann diese RichtLinien 

oder Teile derselben durch Verordnung gemäß Abs .  2 für 

verbindlich erklären. 

(4) Wenn über die Freisetzung bestimmter GVO genügend Erfahrungen 

vorliegen, kann der Bundesminister für Gesundheit, Sport Qnd Kon­

sumentenschutz nach Anhörung der Gentechnikkommission unt�r Be­

dachtnahme auf den Stand von Wissenschaft und Technik und die 

Grundsätze des § 3 durch Verordnung verfügen, daß für die ;lab­

sichtliche Freisetzung dieser GVO ein vereinfachtes Verfaqren 

nach Abs. 1 durchgeführt werden kann. 

Anhörung 

§ 28. (1) Die Behörde hat j ede Anmeldung einer Freisetzung im A�tsblatt 

zur Wiener Zeitung, sowie in mindestens zwei anderen ZeitQngen 

und einer in diesem Ort verbreiteten Tageszeitung auf KosUen des 

Betreibers kundzumachen und bekanntzugeben, daß eine solche An­

meldung der Behörde vorgelegt wurde, da ß diese bei der Beqörde 

während eines Zeitraumes von vier Wochen zur öffentlichen jEin­

sichtnahme aufl iegt und daß es j edermann freisteht, innerhalb 
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der Auflegungsfrist der Behörde schri ftlich begründete Einwendun­

gen zu übermitteln. 

(2) Die Behörde hat Einwendungen gemäß Abs. 1 der Gentechnikkom­

mission zur Stellungnahme zu übermitteln. 

(3) Jedermann, der fristgerecht begründete schriftl iche Einwen­

dungen vorbringt , ist vom zuständigen wissenschaftlichen Ausschuß 

der Gentechnikkommiss ion zu hören. 

(4) Kommt es innerhalb des von der Gentechnikkommission gebilde­

ten Ausschusses nicht zur einhelligen Auffassung , daß die vorge­

brachten Einwendungen sachlich unbegründet sind ,  so ist , wer 

schri ftlich begründete Einwendungen vorgebracht hat und gemäß 

Abs . 3 vom zuständigen wi ssenschaftlichen Ausschuß der Gentech­

nikkommission gehört wurde , Partei im Verfahren gemäß § 26 zur 

Wahrung in § 3 Abs .  1 und 3 genannten Interessen. 

( 5 )  Die Behörde hat ihre Entscheidung über die Anmeldung unter 

Bedachtnahme auf die Einwendungen gemäß Abs. 1 bis 3 und den 

Bericht der Gentechnikkommission zu treffen. 

Sicherheitsmaßnahmen , Notfallplan , Unfall ,  Monitoring 

§ 29 . (1) Nach Abschluß einer Freisetzung hat der Betreiber unverzüg­

l ich der Behörde eine Zusammenfassung der Versuchsergebnisse 

unter besonderer Berücksichtigung aller Ergebnisse der Freiset­

zung in Z usammenhang mit der Gefährdung der menschlichen Gesund­

heit und der Umwelt mitzuteilen. Weiters hat der Betreiber alle 

Ergebnisse, die ihm nach Ablauf des im Genehmigungsbescheid fest­

gelegten Zeitraums zur Überwachung von Langzeitfolgen vorliegen, 

der Behörde bekanntzugeben. Die Behörde hat diese Unterlagen an 

die Gentechnikkommission weiterzuleiten. 

(2) Der Betreiber hat alle nach dem Stand von Wissenschaft und 

Technik zur Vermeidung von Unfällen notwendigen Maßnahmen zu 
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treffen , insbesondere alle Vorkehrungen , durch die das Unfa�lri ­

siko herabgeset zt und die Auswirkungen von Unfällen so geriqg wie 

möglich gehalten werden. Bei der Wahl der Maßnahmen müssen alle 

Gefahrenquellen berücksichtigt werden. 

(3) Bei einem Unfall hat der Betreiber der Behörde unverzüglich 

folgendes mitzuteilen : 

1. die Umstände des Unfalls , 

2 .  die Identität , Sicherheitseinstufung und Mengen der nicht 

rückholbaren gentechnisch veränderten GVO , 

3. alle Informationen , die für die Bewertung der 

Unfallsauswirkungen auf die 

Gesundheit der Bevölkerung und auf die Umwelt notwendig sind , 

4. die getroffenen Notfallmaßnahmen. 

( 4 ) Die Behörde kann vor , während und nach der Frei setzung so­

wohl auf dem Versuchsareal als auch in der Umgebung eine Ü�rwa­

chung , auch unter Entnahme entsprechender Proben (§ 66 Abs. .  2 ) ,  

durchführen. 

(5) Das Umweltbundesamt hat der Behörde als Amtssachverständiger 

zur Prüfung der Umweltauswirkungen von Freisetzungen zur Verfü­

gung zu stehen. 

(6 ) Die Gentechnikkommission hat Richtl inien zur vermeidun" 
Begrenzung und Beseitigung der Auswirkungen von Unfällen if Zuge 

von Freisetzungen nach dem Stand von Wissenschaft und Tec�ik z u  

erstellen und diese alle zwei Jahre z u  überarbeiten. Der Bundes ­

minister für Gesundheit , Sport und Konsumentenschutz hat dlese 

Richtlinien zu veröf fentlichen. 

( 7 )  Der Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsumen�n­

schutz kann, soweit dies nach dem Stand von Wissenschaft und 

Technik zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Um�lt 
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oder zur Erfüll ung internationaler Verträge geboten ist, nach 

Befassung der Gentechnikkommission durch Verordnung nähere Vor­

schriften über geeignete Schutz - und Si cherungsmaßnahmen nach 

Unfällen zu erlassen. 

Sorgfalts - ,  Informations - und Aufzeichnungspflichten 

§ 30. (1) Wer Freisetzungen durchführt , hat alle zum Schutz der mensch­

l ichen Gesundheit und der Umwel t notwendigen Maßnahmen zu tref­

fen. 

(2) Der Betreiber hat sich auch nach der Anmeldung über alle 

Tatsachen und Umstände der Freisetzung zu informieren , die sich 

erheblich auf die mit der Freisetzung verbundenen Risken auswir­

ken könnten, und diese der Behörde zu melden. 

(3) Wer Freisetzungen vornimmt, hat über die durchgeführten Ar­

beiten laufend begleitende Aufzeichnungen anzufertigen, aufzube­

wahren und der Behörde auf Anfrage vorzulegen. 

(4) Die Aufzeichnungen gemäß Abs. 3 sind zu protokoll ieren. Diese 

Aufzeichnungen müssen stets verfügbar und für die Behörde während 

der Betriebszeiten einsehbar sein. 

Die Aufzeichnungen müssen zumindest folgende Angaben enthalten : 

1.  Name und Anschrift des Betreibers; 

2. Ort der Freisetzung; 

3 .  Name des Proj ektleiters ; 

4. Zeitpunkt der Anmeldung von Arbeiten bzw. Aktenzeichen und 

Datum von Genehmigungsbescheiden; 
I 

5 .  Beginn und Abschluß der Freisetzung; 

6 .  Sicherheitsbewertung i 

7 .  Namen der Personen, die an der unmittelbaren Durchführung der 

Arbei ten beteiligt sind; 

8. Zusammenfassung von Zielen, Methoden und Zwischenresultaten 

der Arbeiten; 
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9 .  sicherheitsrelevante Vorkommnisse und Zwi schenfälle ; 

10. Abweichungen vom geplanten Versuchsablauf ; 

11. Entsorgung von GVOs , deren reproduktionsfähiger Teile und 

möglicherweise gefährlicher Produkte des GVO. 

( 5 )  Die Aufzeichnungen gemäß Abs .  4 dürfen weder durch Stre�hun­

gen noch auf andere Weise unkenntlich gemacht werden. Veränderun­

gen dürfen nur so vorgenommen werden , daß die zusätzlichen Ein­

tragungen unter Anführung des Datums die Nachträglichkeit dar 

Veränderungen erkennen lassen. 

(6 ) Die Aufzeichnungen müssen vom Betreiber zumindest zwölf l Jah­

re , nach Durchführung eines vereinfachten Ver fahrens gemäß f 27 
, 

Abs. 1 oder 3 zumindest sechs Jahre nach Ende der Arbeiten �ufbe­

wahrt werden. 

( 7 )  Die Gentechnikkommission hat , soweit es für eine ordnun�sge­

mäße Überwachung durch die Behörde erforderlich ist , näherel Rich­

tlinien für den Inhalt und die formale Gestaltung der Auf z�ch­

nungen zu erstellen. Der Bundesmini ster für Gesundheit , spqrt und 

Konsumentenschutz hat diese Richtlinien zu veröffentlichen.1 

Inverkehrbringen 

§ 31. (1) Die Zustimmung zum Inverkehrbringen von Erzeugnissen, 

GVO oder deren Teilen bestehen oder GVO oder deren Teile 

enthalten , ist zu erteilen,  wenn 

cJie aus 
I 
I 
1 

1 .  durch diese der Schutz der menschlichen Gesundheit und ' der 

Umwelt nicht gefährdet , 

2 .  die S icherheit für die menschliche Gesundheit und für aie 

Umwelt gemäß den Anforderungen der §§ 26 oder 27 durc� stu­

fenweises Freisetzen nachgewiesen und 

3. das Inverkehrbringen dieser Art von Erzeugnissen nich� durch 
, 

eine Verordnung der Bundesregierung gemäß § 33 Abs .  4 unter-
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sagt ist. 

(2) Der Bundesminister für Gesundheit, Sport und Konsumenten­

schutz hat, soweit dies nach dem Stand der Wissenschaft erfor­

derlich i st ,  unter Bedachtnahme auf § 3 Abs. 1 und nach Anhörung 

der Gentechnikkommission durch Verordnung allgemeine Vorschri ften 

für das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus GVO oder deren 

Tei len bestehen oder GVO oder deren Tei le enthalten, zu erlassen . 

(3 ) Andere Rechtsvorschriften, die den Gegenstand der §§ 31 bis 

33 aus anderen Gesichtspunkten als dieses Bundesgesetz regeln, 

bleiben unberührt. 

Anmeldung 

§ 32. (1 ) Wer ein Erzeugnis ,  das aus GVO oder deren Teilen besteht oder 

GVO oder deren Teile enthält, in den Verkehr zu bringen beabsich­

tigt, hat dies zuvor bei der Behörde anzumelden. Diese Anmeldung 

muß folgendes enthalten : 

1. die im Produkt enthaltenen GVO ; 

2. die bei der Freisetzung genannten Informationen gemäß § 26, 

gegebenenfalls in erweiterter Form, um der Verschiedenartig­

keit der Orte der Anwendung Rechnung zu tragen, einschließlich 

von Informationen über Daten und Ergebnisse, die im Rahmen von 

Freisetzungen zu Forschungs- und Entwicklungszwecken gewonnen 

werden und die die Ökosysteme betref fen, auf die sich die 

Verwendung des Produkts auswirken könnte, sowie eine Abschät ­

zung der Risken für die menschliche Gesundheit und die Umwelt ,  

die mit der i n  diesem Produkt enthaltenen GVO oder GVO-Kombi ­

nation verbunden s ind, einschließlich der Informationen, die 

in der Forschungs- und Entwicklungsphase über die Auswirkungen 

der Freisetzung auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt 

gewonnen wurden; 

3. einen Vorschlag für die Verpackung und Kennzeichnung. 
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(2) Der Bundesminister für Gesundheit, Sport und 

Konsumentenschutz hat nach Anhörung der Gentechnikkommission 

durch Verordnung die zusätzlichen Informationen festzulegen, die 

bei einer Anmeldung für das Inverkehrbringen von Erzeugnissen 

gemäß Abs .  1 in Hinblick auf deren besondere Eigenschaften� und 

den erwarteten Einsatzbereich erforderlich sind . 

(3 ) Falls der Anmelder aufgrund der Ergebnisse einer gemäß. § 26 

angemeldeten Freisetzung oder aus anderen wissenschaftlich fun­

dierten Gründen der Ansicht ist, da ß mit dem Inverkehrbringen und 

der Verwendung eines Erzeugnisses kein Risiko für die mensPhliche 

Gesundheit und die Umwelt verbunden ist, kann der Anwende� bean­

tragen, daß eine oder mehrere der in dieser Verordnung genßnnten 

Anforderungen entfal len. 

(4) Der Anmelder hat in dieser Anmeldung Angaben über Dateh oder 

Ergebnisse aus Freisetzungen des gleichen GVO oder der gl�chen 

Kombination von GVO beizufügen, die er innerhalb oder auß�halb 

des Bundesgebietes Österreichs bereits früher angemeldet oder 

vorgenommen hat oder gegenwärtig anmeldet oder vornimmt. 

(5) Der Anmelder kann auf Daten oder Ergebnisse aus früheren 

Anmeldungen anderer Anmelder Bezug nehmen, sofern diese hiezu 

ihre schri ftliche Zustimmung hierzu erteilt haben. 

(6) Jedes neue Erzeugnis ,  das die gleichen GVO oder die gl�iche 

Kombination von GVO enthält oder daraus besteht , aber für binen 

anderen Zweck bestimmt ist,  bedarf einer gesonderten Anmeldung. 

( 7 )  Der Anmelder darf das Inverkehrbringen nur vornehmen, wenn 

die Behörde dem schriftlich zugestimmt hat; dabei hat er �le 

gegebenenfalls in der Zustimmung vorgesehenen Bedingungen einzu­

halten. 

(8) Werden während der Prüfung der Anmeldung durch die Behörde 

oder nach ihrer schri ftlichen zustimmung neue Information� hin­

sichtlich der Gefahren des Produkts für die menschliche GSsund-
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heit oder die Umwelt verfügbar , so hat der Anmelder unverzüglich 

1. die in Absatz 1 genannten Informationen und Bedingungen zu 

überprüfen , 

2 .  die Behörde zu unterrichten, 

3.  die erforderlichen Maßnahmen zum Schutz der menschlichen 

Gesundheit und der Umwelt zu ergreifen . 

(9 ) Verfügt die Behörde nach Zustimmung zum Inverkehrbringen über 

Informationen bezüglich Ri sken, die sich erheblich auf die 

menschliche Gesundheit oder die Umwelt auswirken könnten , so hat 

sie , soweit dies im Sinne des § 3 Abs. 1 erforderlich ist , zu­

sätzl iche Auflagen zu erteilen oder das Inverkehrbringen zu be­

schränken oder zu verbieten. 

Behördliche Entscheidung 

§ 33. ( 1 )  Die Behörde hat die Anmeldung auf Übereinstimmung mit den 

Vorschri ften dieses Gesetzes und auf die Genauigkeit und Voll­

ständigkeit der angegebenen Informationen zu überprüfen und 

gleichzeitig eine Ausfertigung der Anmeldeunterlagen an die Gen­

technikkommission weiterzuleiten. Die Behörde hat nach Durch­

führung allenfalls zu Kontrollzwecken erforderlicher Prüfungen 

oder Inspektionen die mit dem Inverkehrbringen verbundenen mög­

l ichen Ri sken zu beurteilen und zu ihren Informationen die Stel ­

lungnahmen ausländischer Staaten einzuholen, soferne dies gemäß 

§ 71 geboten i st .  

( 2 )  Die Behörde hat , soweit dies zur Durchsetzung des Vorsorge­

prinzips (§ 3 Abs. 1 )  und unter besonderer Berücksichtigung der 

österreichischen Ökosysteme erforderlich ist , dem Anmelder aufzu­

erlegen , weitere Informationen zur Verfügung zu stellen. 

(3) Die Behörde hat unter Berücksichtigung der Stellungnahme der 

Gentechnikkommission binnen 90 Tagen die Zustimmung zum Inver 

kehrbringen zu erteilen ,  soweit überhaupt oder bei Einhaltung der 

erforderlichenfalls vorzuschreibenden bestimmten geeigneten Auf -
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I 
lagen nach dem Stand der Wissenschaft anzunehmen ist , daß den 

Grundsätzen des § 3 Abs . 1 und 3 entsprochen wird und keine so­

ziale unverträglichkeit vorliegt. Widrigenfall s  ist die Zustim­

mung zu versagen. 

( 4 ) Wird eine abschlägige Stellungnahme der Gentechnikkommis$ion 

mit der möglichen Gefahr einer sozialen Unverträglichkeit des 

Erzeugnisses begründet , so hat der Bundesminister für Gesun6-

heit , Sport und Konsumentenschutz das Gutachten an die Bundeare­

gierung weiterzuleiten und deren Entscheidung abzuwarten. Di� 

Bundesregierung hat , so ferne sie gerechtfertigte Gründe für die , 
soz iale Unverträglichkeit solcher Erzeugnisse als gegeben e�ach-

tet , das Inverkehrbringen dieser Art von Erzeugnissen durch Ver­

ordnung zu untersagen . Diese Verordnung bedarf der Zustimmu�g des 

Hauptausschusses des Nationalrates. 

( 5 )  Bei der Berechnung der gemäß Abs. 3 genannten Frist wer�en 

Zeitspannen nicht berücksichtigt , während derer die Behörde l ge­

gebenenfalls vom Anmelder angeforderte weitere Informationen oder 

Stellungnahmen (Parteiengehör) oder eine Entscheidung der Bundes­

regierung gemäß Abs.  4 erwartet. 

Verpackung und Kennzeichnung 

§ 3 4. (1) Erzeugnisse , die aus GVO oder deren Teilen bestehen odar GVO 

oder deren Teile enthalten ( §  3 1  Abs. 1 ) ,  dürfen nur in de� Ver ­

kehr gebracht werden, wenn ihre Verpackung und Kennzeichnu+g der 

bei ihrer Anmeldung ( §  32 Abs. 1) vorgesehenen Verpackung �nd 

Kennzeichnung unter Berücksichtigung all fälliger behördlicher 

Anordnungen gemäß § 31 Abs.  2 und 33 Abs.  3 entsprechen. 

(2) Sofern eine derartige Kennzeichnung nicht schon in den das 

Inverkehrbringen von Erzeugnissen gemäß Abs. 1 regelnden 

besonderen Rechtsvorschri ften vorgesehen ist , muß die Kennzeich­

nung j edenfalls den Hinweis auf das Vorhandensein von GVO oder 

deren Tei len im Erzeugnis enthalten. 
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IV. ABSCHNITT 

Transport von GVO 

Kennzeichnung 

§ 35. (1) Der Transport von GVO i st nur unter den Voraussetzungen der 

Absätze 2 bis 6 sowie des § 36 zulässig und mit größter Sorgfalt 

und unter bestmöglicher Meidung von Unfallrisken so durchzufüh­

ren , daß ein Entkommen lebensfähiger Zellen in die Umgebung ver­

hindert wird. 

(2) Für den Transport von GVO müssen bruchsichere und dicht abge­

schlossene Behälter verwendet werden. GVO der Risikoklasse 1 

dürfen in einfachen Behältern transportiert werden. Für den 

Transport von GVO der Risikoklassen 2 bis 4 sind bruchsichere 

Überbehälter zu verwenden , die den gesamten Inhalt des primären 

Transportgefäßes aufnehmen können. Beim Transport von pathogenen 

Organismen der Ri sikoklassen 3 und 4 ist der Raum zwischen 

Primär- -Transportbehälter und Überbehälter mit einem geeigneten 

Absorbensmaterial zu füllen. 

(3) Die Kennzeichnung der Behälter ist deutlich sicht- und lesbar 

sowie dauerhaft anzubringen. Sie muß allgemein verständlich sein 

und zumindest folgende Angaben enthalten : 

1. ·die Aufschri ft " gentechnisch veränderte Organismen" ,  

2. die genaue Bezeichnung des GVO , 

3. die Angabe der Risikoklasse , des Volumens und der Menge 

der Organismen, 

4. Name und Anschrift des Absenders sowie Angabe einer vom Ab­

sender für den Transport verantwortl ich bezeichneten Person, 

5 .  Name und Adresse des Empfängers sowie Angabe einer vom Empfän­

ger für den Transport verantwortlich bezeichneten Person. 
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Behälter für die Sicherheitsklassen 2 bis 4 müssen überdies noch 

durch das " Biogefahr " -warnzeichen sowie hinsichtlich Maßnqhmen 

zur raschen und sicheren Inaktivierung der enthaltenen GVO im 

Not fall gekennzeichnet sein. 

(4 ) Beim Transport von GVO der Ge fahrenklasse 2 bis 4 inn�halb 

des österreichischen Bundesgebietes oder beim Transport vdm Aus­

land in das österreichische Bundesgebiet ist vor der DurcHführung 

des Transports vom Absender sicherzustellen , daß der Empf�ger 

die Berechtigung zum Umgang mit GVO besitzt. Bei · sonstige� inter­

nationalen Transporten hat der ausländische Empfänger von GVO der 

Gefahrenklassen 2 bis 4 seine Berechtigung zum Arbeiten m�t den 

Organismen der j eweiligen Gefahrenklasse nach den auf ihn anzu­

wendenden Rechtsvorschri ften zu bestätigen. 

(5) Absender und Empfänger von GVO der Gefahrenklassen 2 qis 4 

sind verpflichtet, schriftl iche Aufzeichnungen über den T�nsport 

zu verfassen , diese für die Dauer eines Jahres aufzubewah�n und 

innerhalb dieser Frist der Behörde auf Verlangen vorzuleg�. 

Diese Aufzeichnungen haben zumindest folgende Angaben zu Jmfas­

sen : 

1 .  Beschreibung des GVO 

2. Volumen und Datum des Transports 

3. Art des Transportsmittel s 

4 .  Name und Anschrift von Absender und Empfänger 

Inhalt der Anmeldung und deren Behandlung 

§ 36. ( 1 )  Der Transport von gentechnisch veränderten Organismen der 

Sicherheitsstufen 3 und 4 ,  sowie großer Mengen (mehr als 50 Liter 

Kul turvolumen oder ein 50-Liter-Äquivalent des Ausgangsprdduktes) 

gentechnisch veränderter Organismen der Sicherheitsstufe 2 ist 

der Behörde bis längstens 60 Tage vor Transportbeginn zu melden. 

Die Anmeldung hat zu enthalten : 
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1 .  eine Beschreibung des GVO 

2. Angaben über die Sicherheitskl asse , Volumen bzw. Anzahl der 

GVO 

3 .  Transportroute 

4. Name und Anschri ft von Absender und Empfänger 

5. Beschreibung der Verpackungsart 

6. Sicherheitsvorkehrungen 

7 .  Kennzeichnung 

8. Notfallsmaßnahmen im Falle eines Unfalls 

(2) Beim Transport von gentechnisch veränderten Pflanzen, Pflan­

zenteilen oder Tieren hat der Absender eine Einstufung nach den 

Bestimmungen der §§ 14 bis 18 durchzuführen. 

( 3 ) Der Transport von Organismen der Sicherheitsstufen 3 und 4 

ist der Behörde vorn Absender unter Bekanntgabe der von ihm vorge­

sehenen Sicherheitsrnaßnahmen bis längstens 60 Tage vor Beginn des 

geplanten Transportes bekanntzugeben. Die Behörde kann nach Maß­

gabe der Umstände zusätzliche Sicherheitsrnaßnahmen anordnen. 

(4) Die Behörde hat den Transport binnen 45 Tagen nach erfolgter 

Anmeldung zu untersagen , wenn nach dem Stand der Wi ssenschaft und 

Technik eine Gefährdung der menschlichen Gesundheit oder Umwelt 

nicht auszuschl ießen ist. 

(5) Der Bundesminister für Gesundheit ,  Sport und Konsumenten­

schutz hat, soweit dies zum Schutz der menschlichen Gesundheit 

und der Umwelt erforderlich ist ,  nach Anhörung der Gentechnik­

kommission unter Bedachtnahme auf vergleichbare Regelungen 

anderer Staaten sowie internationaler Organisationen und Staaten­

gemeinschaften im Einvernehmen mit dem Bundesminister für öffent­

l iche Wirtschaft und Verkehr durch Verordnung nähere Vorschriften 

über den Inhalt der Anmeldung und allenfalls erforderliche 

zusätzliche Maßnahmen für den Transport zu treffen. In dieser 

Verordnung können auch Erleichterungen und Ausnahmen hinsichtlich 

des Inhaltes der Anmeldung und der einzuhaltenden Fristen vorge­

sehen werden, so ferne der Transport für wissenschaftliche Zwecke 
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erfolgt und im Hinblick auf die geringen zu transportierenden 

Mengen eine Gefahr für die menschliche Gesundheit oder für die 

Umwelt nicht zu erwarten ist. 
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v .  ABSCHNI TT 

Regelung von medizinisch ,  sozial und ethisch bedeutsamen 

Anwendungen der Gentechnik 

Begriffsbestimmungen 

§ 37. ( 1 )  Die Keimbahn ist die Gesamtheit der Keimzellen in ihrer 

natürlichen Abfolge , durch die die Erbsubstanz von Generation zu 

Generation weitergegeben wird . 

(2) Genanalysen sind Studien an ausgewählten Genen oder Genomab­

schnitten , deren Z iel es ist , die Lage eines Gens im Genom sowie 

eventuelle Mutationen innerhalb des Gens zu untersuchen. 

(3) Somatische Gentherapie ist die Anwendung des somatischen 

Gentransfers , d . h. der Übertragung isolierter Gene oder Genomab­

schnitte auf speziali sierte Körperzellen oder Gewebe höherer 

Organismen unter Ausschluß eines Transfers au f deren Keimzellen, 

zu therapeutischen Zwecken. 

( 4 )  Transgene Tiere sind Tiere , die durch Einfügung eines oder 

mehrerer Gene in die Keimzellen oder durch Deletion eines oder 

mehrerer Gene aus den Keimzellen entstehen. 

(5 ) Das Herstel len transgener Tiere unter Durchbrechung der 

Artenschranken ist die gentechnische Produktion von Tieren, die 

in wesentlichen Merkmalen des Baus und der Funktion mit dem 

Ausgangsorganismus nicht mehr übereinstimmen oder mit diesem 

keine fertile Fortpflanzungsgemeinschaft bilden. 
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Verbot von Eingriffen in die menschliche Keimbahn 

§ 38 . ( 1 )  Jeglicher gentechnische Eingriff in die menschl iche Keimbahn 

sowie gentechnische Arbeiten an Primaten mit dem Z iel , Eingriffe 

in die menschliche Keimbahn zu entwickeln , ist verboten. 

(2 ) Bei der Durchführung einer somatischen Gentherapie sind nur 

solche Methoden zu wählen , bei denen nach dem Stand von Wis�n-
, 

schaft und Technik ausgeschlossen werden kann , daß rekombinante 

oder anderweitig veränderte DNS in die Zel len der Keimbahn �inge­

schleust wird oder deren genetische Information ändert . � 

Grundsätzl iches Verbot von Genanalysen 

§ 3 9 . ( 1 )  Es ist verboten , Analysen von menschlichen Genen (Genan�ly-
i 

sen) durchzuführen , deren Ergebnisse zu verlangen oder zum �e­

genstand von Rechtsgeschäften oder deren Anbahnung zu machen. 

(2 ) Das Verbot zur Durchführung von Genanalysen gilt nicht ·für 

Genanalysen, die nach ausdrücklicher Zustimmung des Spende�s oder 

an anonymen Proben für wissenschaftliche Zwecke vorgenommen 

werden. 

(3) Genanalysen für humangenetische Vorsorgemaßnahmen sind im 

Einzelfall zulässig 

a) auf Verlangen der Mutter im Fall einer Pränatalanalyse ,  oder 

b) auf Verlangen der potentiellen Eltern im Falle einer Pattner­

analyse, sowie 

c)  bei Personen , die aufgrund von medizinischen Unterlage� ein 

erhöhtes Risiko für eine genetisch bedingte Krankheit nach­

weisen können, 

wenn dies zur Diagnose einer genetischen Erkrankung oder zur 

Feststellung eines Überträgerstatus für eine derartige Erkrankung 

. erforderl ich erscheint. 
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( 4 )  Genanalysen für gerichtliche Verfahren sind nach Maßgabe der 

Bestimmungen des § 45 Abs. 1 zulässig. 

Einrichtungen zur Durchführung von Genanalysen 

§ 40 . ( 1 )  Die Durchführung von Genanalysen gemäß § 39 Abs .  3 darf nur 

in hiefür zugelassenen Einrichtungen erfolgen. 

( 2 )  Die Z ulassung ist vom Leiter der Einrichtung, in der die 

Durchführung von Genanalysen beabsichtigt ist, beim Bundesmini ­

ster für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz zu beantragen. 

( 3 )  Die Zulassung ist zu erteilen, wenn aufgrund der personellen 

und sachlichen Ausstattung eine dem Stand von Wissenschaft und 

Technik entsprechende Durchführung der Genanalysen unter Einhal ­

tung der Bestimmungen über gentechnische Arbeiten in geschlosse­

nen Systemen und die Einhaltung der besonderen Bedingungen des 

Datenschutzes nach § 42 gewährleistet sind. 

( 4 )  Der Bundesminister für Gesundheit, Sport und Konsumenten­

schutz hat die Zulassung zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen 

für ihre Erteilung nicht mehr oder nur noch in eingeschränktem 

Umfang gegeben sind. 

Beratungspflichten 

§ 4 1 . ( 1 )  Humangeneti sche Beratungen dürfen nur von einem zur selbst­

ständigen Berufsausübung berechtigten Arzt durchgeführt werden, 

der ausreichende Kenntnisse auf dem Gebiet der Humangenet ik ver­

fügt. Weiters muß im Rahmen der genetischen Beratung die Möglich­

keit zu einer ausreichenden Beratung durch einen Psychologen oder 

Psychotherapeuten und einen Sozialarbeiter gegeben sein. So ferne 

im Zuge der humangenetischen Beratung auch eine Genanalyse er­

wogen wird, hat darüberhinaus eine umfassende Aufkl ärung uhd 

Beratung über Alternativmethoden hierzu durch den Arzt sowie über 

mögliche psychische und soziale Belastungen der Genanalyse zu 
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erfolgen. 

( 2 )  Die Einhaltung der Bestimmungen über den besonderen Daten­

schutz gemäß § 42 muß gewährleistet sein. 

( 3 )  Die Gentechnikkommission hat in Zusammenarbeit mit dem 

Obersten Sanitätsrat und erforderlichenfalls unter Zuziehung 

weiterer geeigneter Experten Richtlinien über eine gute hu�ange­

netische Beratungspraxis sowie über Krankheiten, welche dutch 

Genanalysen zuverlässig erfaßt werden können , und über Metpoden 

zur Qualitätskontrolle der verwendeten Analysen nach dem Stand 

von Wissenschaft und Technik zu erstellen. Der Bundesmini s�er für 

Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat diese Richtl inlen zu 

veröffentlichen. 

Datenschutz 

§ 42 . Daten, die bei einer Genanalyse im Rahmen humangeneti scher' 

Vorsorgemaßnahmen erhobenen werden, unterliegen folgenden 

besonderen Bedingungen des Datenschutzes : 

1 .  Jedermann, dessen Daten verarbeitet werden, muß in einer ihm 

verständlichen Weise über die Art der gesammelten Daten und 

den Zweck ihrer Verwendung unterrichtet werden. Auf das Recht 

des Betroffenen, die Aufnahme und Verarbeitung der Dater zu 

verweigern oder die Zustimmung hierzu zurückzuziehen, iF:t 
, ausdrücklich hinzuweisen. 

2 .  Die Daten müssen vor dem Zugri ff Unbefugter in geeigneter 

Weise geschützt werden. 

3 .  Die Daten dürfen nur in nicht vernetzten Datenträgern �spei­

chert werden. Daten, welche eine vor dem Zeitpunkt der 

Genanalyse noch nicht diagnostizierte Erkrankung 
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wahrscheinlich machen , dürfen auch nicht in elektronische 

Datenspeicher eingegeben werden. 

4 .  Überschußinformation mUß nach der Genanalyse unverzügl ich ver­

nichtet werden. 

5 .  Die Daten dürfen nur mit ausdrücklicher Zustimmung der Person , 

an der die Genanalyse vorgenommen wurde , an den behandelnden 

oder die humangenetische Beratung durchführenden Arzt 

weitergegeben werden. Daten , die an Minderj ährigen oder 

Entmündigten erhoben wurden, dürfen nur an den gesetzlichen 

Vertreter oder den Kurator weitergegeben werden. 

6 .  Der Leiter einer Einrichtung , in der die Genanalyse durchge­

führt wurde , sowie der Arzt , der die Behandlung oder die gene­

tische Beratung durchgeführt hat , hat auf Verlangen des 

Betroffenen alle dabei erhobenen Daten und Ergebnisse zu ver­

nichten. 

Aufzeichnungs - und Meldepflichten 

§ 43 . ( 1 )  Der Leiter einer Einrichtung gemäß § 40 Abs. 1 hat Aufzeich­

nungen über die Anzahl der durchgeführten Genanalysen , die Namen 

der an der Genanalyse und humangenetischen Beratung beteiligten 

Mitarbeiter , sowie eine Aufstellung und Methodenbeschreibung der 

durchgeführten Analysen zu führen und diese dem Bundesminister 

für Gesundheit ,  Sport und Konsumentenschutz für j edes Kalender­

j ahr bis zum 31 . März des Folgej ahres schriftlich zu melden. 

( 2 )  Der Leiter eines Institutes , in dem zu Forschungszwecken 

Genanalysen oder Genomanalysen durchgeführt werden , hat diese 

Untersuchungen gemäß § 22 (Arbeiten in geschlossenen Systemen) 

zu protokollieren und eine Zusammenfassung dieser Protokolle in 

einem j ährlichen Bericht dem Bundesminister für Gesundheit , Sport 

und Konsumentenschutz zu melden. Die Zusammenfassungen haben 

zumindest die Anzahl der Proben , deren Herkunft und gegebenen­

fal ls die Methoden zur Anonymisierung sowie eine kurze Proj ekt-
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beschreibung zu enthalten. 

Somatische Gentherapie 

§ 44. ( 1 )  Eine somati sche Gentherapie an Menschen darf nur von ei�em 

Arzt in einer hierfür berechtigten Krankenanstalt durchgeführt 

werden. 

( 2 )  Die Z ulassung ist vom ärztlichen Leiter der Krankenanstalt, 

in der die Anwendung einer somatischen Gentherapie beabsichtigt 

ist, beim Bundesminister für Gesundheit, Sport und Konsumenben­

schutz zu beantragen. 

( 3 )  Die Zulassung ist zu erteilen, wenn aufgrund der personellen 

und sachl ichen Ausstattung der Krankenanstalt eine dem Stand von 

Wissenschaft und Technik entsprechende Anwendung der Metho�n der 

somatischen Gentherapie und die E inhaltung der besonderen �din­

gungen des Datenschutzes gemäß § 42 gewährlei stet ist. Die� 

Zulassung ersetzt das Anmeldeverfahren nach Abschnitt 1 1  d�eses 

Bundesgesetzes. 

( 4 ) Der Bundesminister für Gesundheit, Sport und Konsumentdn­

schutz hat die Zulassung zu widerrufen, wenn die Vorausset�ungen 

für ihre Erteilung nicht mehr oder nur in eingeschränktem Umfang 

gegeben sind. 

( 5 )  Die Gentechnikkommission hat in Zusammenarbeit mit dem 

Obersten Sanitätsrat und er forderlichenfalls unter Zuziehu�g 

weiterer geeigneter Experten Richtlinien über die gute med�zi­

nische Praxis bei der Durchführung der somati schen Genther�pie zu 

erstellen. Der Bundesminister für Gesundheit, Sport und Konsu­

mentenschutz hat diese Richtlinien zu veröffentlichen. 
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Genanalysen in forensischen Verfahren 

§ 4 5 .  ( 1 )  Genanalysen im Rahmen von forensischen Verfahren dürfen nur 

an Universitäts instituten für gerichtliche Medizin durchgeführt 

werden. Die erhobenen Daten dürfen nur auf nicht vernetzten Da­

tenträgern gespeichert und nur an Gerichten im Rahmen j enes Ver­

fahrens verwendet werden , für das sie erhoben wurden. 

(2) Der Leiter eines Instituts gemäß Abs. 1 hat Aufzeichnungen 

über die Anzahl der durchgeführten Genanalysen einschließlich der 

Namen der an der Genanalyse beteiligten Mitarbeiter sowie der 

verwendeten Methoden zu führen und für j edes Kalenderj ahr bis zum 

3 1 . März des Folgej ahres dem Bundesmini ster für Gesundheit , Sport 

und Konsumentenschutz zu melden. 

( 3 )  Die Gentechnikkommission hat Richtlinien zur Beurteilung der 

Zuverlässigkeit von bei forensischen Verfahren verwendeten Metho­

den der Genanalyse nach dem Stand von Wissenschaft und Forschung 

zu erstel len. Der Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsu­

mentenschutz hat diese Richtl inien zu veröffentlichen. 

Transgene Tiere 

§ 4 6 . ( 1 )  Die gentechnische Herstellung von transgenen Tieren unter 

Durchbrechung der natürlichen Artenschranken , wie sie unter na­

türlichen Bedingungen nicht erfolgt , ist verboten. 

(2) Vom Verbot gemäß Abs.  I ist die Herstellung transgener Tiere 

ausgenommen, soweit sie medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken 

dient. Die Gentechnikkommission hat nähere Richtlinien über die 

Bedingungen der Herstellung transgener Tiere zu 

medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken zu erstellen. Der 

Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsumentenschutz hat 

diese Richtlinien zu veröffentlichen. 
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VI . Abschnitt 

Gesundheitliche Überwachung und Beschäftigungsverbote 

Beschäftigungsverbote 

§ 47 . ( 1 )  Die Mitwirkung an gentechnischen Arbeiten der Sicherheitßstu­

fen 3 und 4 darf nur Personen gestattet werden, die das 18 . �­

bensj ahr vollendet haben und deren gesundheitliche Eignung durch 

eine ärztliche Untersuchung nach Maßgabe einer Verordnung gemäß 

§ 49 festgestellt wurde. 

( 2 )  Das Ergebnis der ärztlichen Untersuchung i st in einem ä�ztli ­

chen Zeugnis festzuhalten, das im Zeitpunkt der Aufnahme de� Tä­

tigkeit nicht älter als zwei Monate sein darf. 

( 3 )  Werdende und stillende Mütter dürfen zu Arbeiten im Sinqe des 
, 

Abs. 1 nicht herangezogen werden, ebenso nicht zu anderen g�ntech-

nischen Arbeiten, bei denen krebserzeugende, fruchtschädige�de 

oder erbgutverändernde Stoffe oder Zubereitungen ( §  2 Abs .  $ Z .  12 

bi s 14 Chemikaliengesetz, BGB1. Nr. 326/ 1 9 87 ) verwendet werd$n. Im 

übrigen gelten die Bestimmungen des Mutterschutzgesetzes, B�Bl. Nr. 

2 2 1 / 1 9 7 9 , in der j eweils geltenden Fassung. 

Gesundheitliche Überwachung 

§ 48 . ( 1 )  Die gesundheitliche Eignung von Personen, die an Arbeit$plät ­

zen arbeiten, bei denen eine Exposition gegenüber gentechniach 

veränderten biologischen Arbeitsstoffen der Risikoklassen 3 und 4 

erfolgen kann, ist periodisch wiederkehrend durch ärztliche Unter­

suchungen nach Maßgabe einer Verordnung gemäß § 49 zu kontrpllie­

ren. 
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( 2 )  I st zu besorgen, daß eine solche Person in folge einer Exposi ­

tion gemäß Abs. I eine Beeinträchtigung ihrer Gesundheit erlitten 

hat , so ist unverzüglich ihre ärztliche Untersuchung zu veranlas­

sen. Darüber hinaus hat der Betreiber von dem Vorfall die Behörde 

und - soferne es sich um Arbeitnehmer handelt - als Arbeitgeber 

auch die zur Wahrnehmung des Arbeitnehmerschutzes berufene Behörde 

in Kenntni s zu setzen. 

( 3 )  Exponierte Personen, die nicht mehr zu Arbeiten im Sinne des 

Abs .  I herangezogen werden , oder deren Dienstverhältnis gelöst 

wird , sind einer ärztlichen Untersuchung (Enduntersuchung) nach 

Maßgabe einer Verordnung gemäß § 49 zu unterziehen. 

( 4 )  Auf Grund des Ergebnisses der Enduntersuchung kann erforderli ­

chenfalls veranlaßt werden , da ß sich diese Personen weiteren ärzt­

lichen Nachuntersuchungen zu unterziehen haben. 

verordnungsermächtigung 

§ 49 . Der Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsumentenschutz hat 

im .Einvernehmen mit dem Bundesminister für Arbeit und Soziales und 

dem Bundesminister für Wissenschaft und Forschung unter Berück­

sichtigung internationaler Verträge und mit Bedachtnahme auf den 

j ewei ligen Stand der medizinischen Wissenschaft und Forschung nach 

Anhörung der Gentechnikkommission mit Verordnung festzulegen, 

unter welchen Voraussetzungen eine gesundheitliche Eignung gemäß § 

47 und § 48 Abs. I als gegeben anzunehmen ist , welche Untersuchun­

gen hiefür erforderlich sind , in welchen Zeitabständen eine wie­

derkehrende Untersuchung gemäß § 48 Abs .  1 durchzuführen ist und 

welchen Anforderungen die Enduntersuchung gemä ß § 48 Abs .  3 zu 

entsprechen hat. 

Durchführung der Untersuchung , Kostentragung 

§ 50 . ( 1 )  Für die Durchführung der ärztlichen Untersuchungen gemäß den 
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§§ 4 7  und 48 hat der Betreiber , sofern es sich um Arbeitne�r 

handelt der Arbeitgeber , Sorge zu tragen. Kann eine Person ZU 

einer End- oder Nachuntersuchung im Sinne des § 48 Abs. 3 und 4 

aufgrund eines Arbeitsverhältnisses nicht mehr verpflichtet: wer­

den, so hat die Behörde diese Untersuchungen anzuordnen. 

(2) Ist die zu untersuchende Person nach den sozialversiche�ngs­

rechtlichen Vorschri ften unfall versichert, sind die Kosten für die 

ärztlichen Untersuchungen nach den §§ 47 und 48 zu zwei Dri�teln 

vom zuständigen Träger der Unfallversicherung und zu einem brittel 

vom Bund zu tragen. Ist die zu untersuchende Person nach d� so­

z ialversicherungsrechtlichen Bestimmungen nicht unfallversiphert , 

werden die Kosten entweder zu zwei Dritteln von der zu untersu­

chenden Person selbst und zu einem Drittel vom Bund getrag�, 

oder, wenn diese Person noch in Ausbildung steht , zur Gänze vom 

Bund übernommen. Näheres über die Art der Verrechnung dieser Ko­

sten ist im Verordnungswege zu regeln. 

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original)70 von 282

www.parlament.gv.at



- 65  -

VI I .  Abschnitt 

Gentechnikkommission 

Einrichtung einer Gentechnikkommiss ion 

§ 5 1 . Zur Beratung über alle sich aus der Vollziehung dieses Gesetzes 

ergebenden Fragen des Schutzes des Menschen und seiner Nachkommen­

schaft gegen gesundheitliche Schäden und des Schutzes der Umwelt 

wird beim Bundesministerium für Gesundheit, Sport und Konsumen­

tenschutz die Gentechnikkommission eingerichtet. 

Mitglieder 

§ 52 . ( 1 )  Der Kommission haben anzugehören : 

1 .  a) ein Vertreter des Bundesministeriums für Gesundheit ,  Sport 

und Konsumentenschutz , 

b )  ein Vertreter des Bundesministeriums für Wissenschaft und 

Forschung, 

c) ein Vertreter des Bundesministeriums für Arbeit und Sozia-

les , 

d) ein Vertreter des Bundesministeriums für Land- und Fort-

wirtschaft, 

e)  ein Vertreter des Bundesministeriums für wirtschaftliche 

Angelegenheiten, 

f)  ein Vertreter des Bundesministeriums für Umwelt, Jugend und 

Familie ; 

2 .  a) ein Vertreter der Bundesarbeitskammer, 

b) ein Vertreter der Bundeskammer der gewerblichen Wirtschaft, 

c) ein Vertreter des Österreichischen Gewerkschaftsbundes ,  
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d )  ein Vertreter der Präsidentenkonferenz der LandwirtsChafts­

kammern Österreichs; 

3 .  j e  ein Vertreter aus folgenden wissenschaftlichen Bereichen : 

a )  Biochemie 

b )  Biologie 

c )  Biotechnologie 

d )  Bodenkultur 

e )  Chemie 

f )  Ethik 

g )  Genetik 

h )  Medizin 

i )  Mikrobiologie 

j )  Molekularbiologie 

k )  Ökologie 

1) Soziologie 

m )  Technikbewertungsstelle der Österreichischen Akademi� der 

Wissenschaften 

n )  Vegetationskunde 

0 )  Veterinärmedizin 

p )  Virologie 

4 .  zwei Vertreter aus dem Bereich der angewandten Technologie , 

5 .  zwei Vertreter der kritischen Öffentlichkeit , 

6. ein Vertreter von Selbsthilfegruppen. 

( 2 )  Die Mitglieder der Gentechnikkommission sind vom Bundesmini­

ster für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz für die Dauer von 

fünf Jahren zu bestellen. Für j edes Mitglied ist - ebenfalls für 

fünf Jahre - ein Ersatzmitglied zu bestellen. 

( 3 )  Hinsichtlich der in Abs. 1 lit. 1 und 2 genannten Mitglieder 

(Ersatzmitglieder ) steht den betreffenden Ministerien und 

Organisationen, hinsichtlich der in Abs . 1 lit. 3 genannten 

Mitglieder (Ersatzmitglieder ) steht der Österreichischen Akademie 
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der Wissenschaften das Vorschlagsrecht zu. 

( 4 )  Hinsichtlich der in Abs .  1 lit . 4 bi s 6 genannten Mitglieder 

(Ersatzmitglieder) können j ene Organisationen Vorschläge 

erstatten, die bis zu einem vom Bundesminister für Gesundheit, 

Sport und Konsumentenschutz festzusetzenden und im Amtsblatt zur 

Wiener Zeitung zu veröffentlichenden Stichtag durch geeignete 

Unterlagen ihr Interesse an der Regelung gentechnischer Probleme 

glaubhaft gemacht haben. 

( 5 )  Die Funktionsperiode der Mitgl ieder (Ersatzmitglieder) endet 

1 .  durch Zei tablauf , 

2 .  durch Tod , 

3 .  durch Abberufung über Vorschlag der entsendenden Stelle 

oder auf Wunsch des Mitgliedes (Ersatzmitgliedes ) .  

(6) Die Tätigkeit in der Kommission ist ehrenamtlich .  Allfällige 

Reisekosten sind den Mitgliedern der Kommission , den Ersatzmit­

gliedern und den sachkundigen Pesonen, die gemäß § 5 9  beigezogen 

werden, nach der höchsten Gebührenstufe der Reisegebührenvor­

schri ft 1 9 5 5 ,  BGBI. Nr. 133, zu ersetzen. 

Vors itzender 

§ 53 . Der Vorsitzende der Kommission i st der Vertreter des Bundes­

ministeriums für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz, der 

stellvertretende Vorsitzende ist der Vertreter des Bundesmini ­

steriums für Wissenschaft und Forschung. 

Besch1upfassung 

§ 54 . (1) Die Gentechnikkommission ist beschlußfähig, wenn mindestens 

ein Drittel der stimmberechtigten Mitglieder anwesend ist. 

( 2 )  Alle Mitglieder der Kommission mit Ausnahme des Vorsitzenden 
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i 
haben beschließende Stimme. Ersatzmitglieder haben ein solc�es 

Stimmrecht nur bei Verhinderung j ener Personen , die sie vertreten , 

sowie wenn diese Person den Vorsitz führt. Bei Stimmengleic�heit 

gilt j ene Auffassung als angenommen ,  der sich der Vorsitzende 

anschließt. 

( 3 )  Die anläßlich einer Beschlußfassung abweichende Meinung ' der in 

der Minderheit gebliebenen Mitglieder ist im SitzungsprotokOll 

schriftlich festzuhalten. 

Aufgaben der Kommission 

§ 5 5 . ( 1 )  Aufgaben der Kommission sind 

1 .  die Beratung der Behörde in grundsätzlichen Fragen der 

Gentechnik ,  einschließlich der Mitwirkung bei der Erlassung von 

Verordnungen, die Erstattung von Gutachten sowie die Erstellung 

von Richtlinien insbesondere hinsichtlich 

a) der Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu den Sicherheits­

stu fen gemäß § 5 ,  

b) der Einstufung von Spender- und Empfängerorganismen tür 

gentechnische Arbeiten sowie der Einstufung gentechnlsch 

veränderter Organismen gemäß § 7 ,  

c) der Kriterien , Maßnahmen und Vektor-Wirt-Systeme für die 

biologische Sicherheit sowie Maßnahmen zur verhinderpng der 

Ausbreitung von GVO gemäß § 8 Abs .  3 ,  ! 
d) der Labor- und Produktionssicherheit, der Abfall- und Ab­

wasserbehandlung sowie der sicherheitstechnischen Sc�ulung 

gemäß § 9 Abs. 8 ,  

e) der Anforderungen an gentechnische Anlagen zur Vermeldung , 
I 

Begrenzung und Beseitigung der Auswirkungen von Unfä�len 

gemäß § 13 Abs. 5 ,  

f )  des Inhaltes und der formalen Gestaltung der Formblätter 

gemäß § 22 Abs. 7 und § 30 Abs. 7 ,  

g) der Kriterien für die Beurteilung der leichten 

Rückholbarkeit von GVO sowie Bedingungen für ein 

vereinfachtes Verfahren bei Vorliegen von genügend 

i 
. .  
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Erfahrungen bei der Freisetzung bestimmter GVO gemäß § 27 , 

h) der Vermeidung , Begrenzung und Auswirkungen von Unfällen im 

Zuge von Freisetzungen gemäß § 29  Abs . 6 ,  

i )  der guten humangenetischen Beratungspraxis gemäß § 41  

Abs . 3 ,  

j )  der guten medizinischen Praxis bei der somatischen Gen­

therapie gemäß § 44 Abs. 5 ,  

k )  der Beurteilung der Zuverlässigkeit der bei forensi schen 

Verfahren verwendeten Methoden zur Genanalyse gemäß § 45 

Abs .  3 ,  

1 )  der Herstellung von gentechnisch erzeugten transgenen Tie­

ren gemäß § 46 Abs. 2 ,  

m) die Erstellung von Formularen für Anmeldungen und Mittei­

lungen nach diesem Bundesgesetz und deren lau fende Anpas­

sung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik, 

2 .  die Bestellung der wissenschaftlichen Ausschüsse gemäß § 5 6 , 

3 .  die Erstellung von Dokumentationen über die Entwicklung der 

Gentechnik in Österreich gemäß § 62 . 

( 2 )  Der Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsumenten­

schutz hat , wenn dies zum Schutz der menschlichen Gesundheit und 

der Umwelt unter Bedachtnahme auf die Grundsätze des § 3 nach dem 

Stand von Wissenschaft und Technik und für die ordnungsgemäße 

Voll ziehung dieses Bundesgesetzes erforderlich ist , Richtlinien 

der Gentechnikkommission oder Teile derselben durch Verordnung für 

verbi ndlich zu erklären. 

Ständige wi ssenschaftliche Ausschüsse 

§ 5 6 . Die Kommission hat als ständige wi ssenschaftliche Ausschüsse 

a) einen wissenschaftl ichen Ausschuß zur Behandlung von gentechni ­

schen Arbeiten i n  geschlossenen Systemen und 
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b )  einen wissenschaftl ichen Ausschu� zur Behandlung von Freis�t­

zungen von GVO und zum Inverkehrbringen von gentechnischen 

Erzeugnissen ( §  31  Abs .  1 )  

zu bestellen, die als Sachverständigengremien Gutachten zu Anme l ­

dungen und Anträgen z u  erstellen und die Gentechnikkommission und 

die Behörde zu beraten haben. Deren Funktionsperiode endet mit 

j ener der Gentechnikkommission. 

Zusammensetzung der ständigen wissenschaftlichen Aus schüsse < 

§ 57 . ( 1 )  Dem wissenschaftlichen Ausschu� zur Behandlung von Anmel�ungen 

zu gentechnischen Arbeiten in geschlossenen Systemen haben j .  ein 

Vertreter des Bundesministeriums für Gesundheit, Sport und Konsu­

mentenschutz, des Bundesmini steriums für Wissenschaft und For­

schung und sechs weitere Mitglieder aus den Fachgebieten der l Mi-
I 

krobiologie, der Molekularbiologie und der Biotechnologie so�ie 

die entsprechenden Ersatzmitglieder anzugehören. Mindestens �in 

Mitglied dieses Ausschusses muß auch über fundierte Kenntni$ae auf 

dem Gebiet des Umweltschutzes verfügen. Bei Anmeldungen zur �er­

stel lung von transgenen Tieren ist ein Ethiker beizuz iehen . ,Der 

Vorsitzende ist der Vertreter des Bundesministeriums für Gesund­

heit , Sport und Konsumentenschutz ,  der stellvertretende Vor�itzen­

de ist der Vertreter des Bundesministeriums für Wissenschaf1
. 

und 

Forschung. I I 
( 2 )  Dem wissenschaftlichen Ausschu ß zur Behandlung von Anmeldungen 

! 
zu Freisetzungen und Anmeldungen zum Inverkehrbringen von Etzeug­

nissen gemäß § 31 Abs . 1 haben j e  ein Vertreter des Bundesm!ni­

steriums für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz ,  des Bun­

desministeriums für Wissenschaft und Forschung , des Bundesm�niste­

riums für Umwelt, Jugend und Familie und des Bundesminister�ums 

für Land- und Forstwirtschaft sowie fünf weitere Mitglieder' aus 

den Gebieten der Molekularbiologie, Mikrobiologie und Ökologie 

sowie die entsprechenden Ersatzmitglieder anzugehören. Bei Anmel­

dungen zum Inverkehrbringen von Erzeugnissen gemäß § 31  Abs. 1 
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sind j e  ein Soziologe und ein Ethiker beizuziehen. Der Vorsitzende 

ist der Vertreter des Bundesministeriums für Gesundheit , Sport und 

Konsumentenschutz ,  der stellvertretende Vorsitzende ist der 

Vertreter des Bundesministeriums für Wi ssenschaft und Forschung. 

( 3 )  Die Bestimmungen des § 5 2  Abs .  2 ,  3 ,  5 und 6 sind sinngemäß 

anzuwenden. 

Aufgabenverteilung und Beschlußfassung in den ständigen 

wissenschaftl ichen Ausschüssen 

§ 58 . ( 1 )  Anmeldungen zu gentechni schen Arbeiten in geschlossenen 

Systemen sowie zu Frei setzungen und zum Inverkehrbringen werden 

allen Mitgliedern des zuständigen wissenschaftlichen Ausschus­

ses zugesandt. Widerspricht mehr als ein Mitgl ied des wissen­

schaftlichen Ausschusses den in der Anmeldung vorgeschlagenen 

Bewertungen oder Maßnahmen, so haben zwei nach den Bestimmungen 

der Geschäftsordnung ausgewählte " Mitglieder (Berichterstatter) 

dieses Ausschusses binnen zwei Wochen eine Stellungnahme zu 

erarbeiten, die eine Kurz fassung der Anmeldung unter Berück­

sichtigung der Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse sowie eine 

fachliche Stellungnahme hierzu zu enthalten hat. Diese Stel­

lungnahme wird allen Mitgliedern des zuständigen wissenschaft­

l ichen Ausschusses übersandt. Erfolgt binnen einer Frist von 

zehn Tagen kein Einspruch der weiteren Ausschu ßmitglieder, so 

gilt diese Stellungnahme als Stellungnahme des wissenschaftli­

chen Ausschusses und wird unverzüglich der Behörde übermittelt. 

Erfolgt ein Einspruch, so hat der Ausschuß eine Stellungnahme 

über die Anmeldung und den Einspruch abzugeben, die mit zwei 

Drittel der abgegebenen Stimmen zu beschließen ist. 

( 2 )  Alle Stellungnahmen der wissenschaftlichen Ausschüsse sowie 

die von den Ausschüssen erstellten Zusammenfassungen der Anmel­

deunterlagen für Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 oder 

für Freisetzungen oder das Inverkehrbringen werden sämtlichen 

Mitgliedern der Gentechnikkommission übermittelt. Die 

Gentechnikkommission kann innerhalb von zehn Tagen eine 
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Stel lungnahme zur Sicherheit seinstufung und den benötigten 

Sicherheitsmaßnahmen einer Anmeldung abgeben. 

Externe Sachverständige 

§ 59 . Die Kommission und ihre ständigen wissenschaftl ichen AusschUsse 

können zur Bearbeitung einzelner Sachgebiete , insbesondere auch 

für die nach diesem Gesetz zu erstellenden Richtl inien , sachkundi­

ge Personen beiziehen. Die Kommiss ion kann weitere AusschüsSe 

einsetzen , deren Zusammensetzung sich nach dem zu behandeln4en 

Sachgebiet zu richten hat. 

Sitzungen der Gentechnikkommission 

§ 60 . ( 1 )  Die Sitzungen der Gentechnikkommission und der wissensc�aftli­
I 

§ 61. 

chen Ausschüsse müssen in regelmäßigen Abständen so stattfi.den , 

daß die Behörden Anmeldungen und Anträge innerhalb der gesetzli­

chen Fristen erledigen können. Sie sind nicht öffentlich. 

( 2 )  Die Ergebnisse der Beratungen sind schriftlich festzuhalten. 

Verschwiegenheitspflicht 

d h 

. , I Die Mitglieder der Kommission un i rer Ausschüsse sowie d1e gemäß 

§ 59 hinzugezogenen sachkundigen Personen sind über Informationen 

und Wahrnehmungen ,  die sie in dieser Eigenschaft gewonnen haben , 

soweit sie nicht von der Vertraulichkeit gemäß § 69 Abs.  2 ausge­

nommen sind, während der Dauer ihrer Bestellung und auch naCh 

deren Erlöschen zur Verschwiegenheit verpflichtet . 
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Dokumentation über die Entwicklung der Gentechnik 

in Österreich 

§ 62 . Die Gentechnikkommission hat in höchstens zweij ährigen Abständen 

eine zusammenfassende schriftliche Darstellung über die in Öster­

reich durchgeführten 

1 .  gentechnischen Arbeiten , 

2 .  Freisetzungen und in Verkehr gebrachten gentechni schen 

Erzeugnisse ( §  3 1  Abs. 1 )  und 

3 .  genanalytischen und gentherapeutischen Anwendungen 

zu erstellen. Die Gentechnikkommission hat die dabei beobachteten 

Entwicklungen unter Berücksichtigung verschiedener Szenarien im 

Hinblick auf den Schutz der menschlichen Gesundheit , die Umwelt­

und Sozialverträglichkeit und die Menschenwürde zu bewerten. Der 

Bundesminister für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat 

diese Dokumentarberichte zu veröffentlichen. 

Geschäftsordnung 

§ 63 . Die Beratungen und Beschlußfassungen der Kommi ssion und ihrer 

wissenschaftlichen Ausschüsse einschließlich der Auswahl der Be­

richterstatter sind nach einer vom Bundesminister für Gesundheit, 

Sport und Konsumentenschutz zu erlassenden Geschäftsordnung vorzu­

nehmen. 

Geschäftsstelle 

§ 64 . Für die laufenden Geschäfte der Gentechnikkommission und ihrer 

Ausschüsse ist beim Bundesministerium für Gesundheit , Sport und 

Konsumentenschutz eine Geschäftsstelle einzurichten. Diese i st von 

einem rechtskundigen Beamten zu leiten. 
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VI I I .  ABSCHNI TT 

Behördenzuständigkeit , Kontrollen 

Behördenzuständigkeit 

§ 6 5 .  ( 1 )  Behörde im Sinne dieses Gesetzes ist 

1 .  hinsichtlich der wissenschaftlichen Hochschulen , der For­

schungsinstitute der Österreichischen Akademie der Wi ssen­

schaften und gleichwertiger wissenschaftlicher Anstalten in 

seinem Ressortbereich der Bundesmini ster für Wissenschaft 

untl Forschung , 

I 
I 

2 .  im übrigen der Bundesminister für Gesundheit , Sport und! 

Konsumentenschutz.  

( 2 )  Mit der Kontrolle der Einhaltung der Bestimmungen dies�s 

Gesetzes sind betraut 

1 .  in Angelegenheiten des Arbeitnehmerschutzes die Organe der 

Arbeitsinspektion , 

I 
2 .  hinsichtlich der wissenschaftlichen Hochschulen , der Fot-

schungsinstitute der Österreichischen Akademie der Wiss�n­

schaften und gleichwertiger wissenschaftlicher Anstalte� in 

seinem Ressortbereich der Bundesmini ster für Wissenschaft 

und Forschung , 

3. im übrigen der Bundesminister für Gesundheit , Sport und! 

Konsumentenschutz .  
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Kontrollen und Monitoring 

§ 6 6 .  ( 1 )  Die Organe der zur Kontrolle berufenen Behörden sowie die 

von diesen herangezogenen Sachverständigen sind befugt , über­

all , 

1 .  wo gentechnisch veränderte Organismen hergestell t ,  gela­

gert , freigesetzt , in Verkehr gebracht , verwendet oder 

beseitigt werden , 

2 .  wo Grund zur Annahme besteht , daß sich gentechni sch verän­

derte Organi smen oder zur Weitergabe von genetischer Infor­

mation fähige Teile von gentechnisch veränderten Organismen 

oder deren gesundheits- oder umweltschädliche Produkte be­

finden , 

3 .  wo Grund zur Annahme besteht , daß sich dort Kontaminationen 

mit der unter lit. a) genannten Sachen befinden , 

Nachschau zu halten. Die Nachschau ist , außer bei Gefahr im 

Verzug , während der übl ichen Arbeitsstunden vorzunehmen. 

( 2 )  Die Organe der zur Kontrol le berufenen Behörden sowie die 

von diesen herangezogenen Sachverständigen sind berechtigt , 

gentechni sche Anlagen sowie das dazugehörige Betriebsgelände 

und alle Gebiete , wo Freisetzungen stattfinden oder stattge­

funden haben, zu überprüfen sowie Proben im erforderlichen 

Ausmaß zu entnehmen. 

( 3 )  Zur Durchführung von Kontrollen und Monitoring hat die 

Behörde geeignete Sachverständige , insbesondere aus dem 

Bereich der Sicherheitsforschung , zu beauftragen. 

( 4 ) Der Betreiber sowie j edermann , der GVO in Verkehr bringt 

( §  32 Abs .  1 )  oder transportiert ( §§ 3 5 , 3 6 ) hat die Kontrol­

len und Probenziehungen gemäß Abs .  3 und 4 zu dulden, die er­

forderliche Unterstützung zu leisten , alle zur Kontrolle und 

Probenziehung erforderlichen Auskünfte zu erteilen und alle 
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für die Untersuchungs - und Überwachungsmaßnahmen notwendigen 

Hilfsmittel , Einrichtungen und Informationen , wie insbesondere 

Sonden , Marker , Sequenzangaben und dergleichen zur Verfügung 

zu stellen. 

(5) Im Falle einer Probenziehung ist der Partei nach Möglich­

keit eine Gegenprobe auszufolgen . Hierfür und für die entno�­

mene Probe gebührt keine Entschädigung. 

( 6 )  Die Befugnisse der Arbeitsinspektion gemäß Arbeitsinspe�­

tionsgesetz 1974 BGBI . Nr. 1 43 bleiben unberührt . 
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IX . Abschnitt 

Sicherheits forschung 

§ 6 7 . ( 1 )  Der Bundesminister für Wissenschaft und Forschung hat für 

eine dem guten internationalem Standard entsprechende deutliche 

Erhöhung der Forschungstätigkeit auf dem Gebiet der 

grundlagenorientierten Risiko- und Sicherheitsforschung in bezug 

auf gentechnische Arbeiten und Anwendungen zu sorgen und diese 

unter Berücksichtigung ihres notwendigen interdisziplinären 

Einsatzes zu organisieren. Damit soll auch die Bereitstellung 

moderner Methoden zum Monitoring gentechnischer Arbeiten 

sichergestel lt werden. 

( 2 )  Der Bundesminister für Wissenschaft und Forschung hat weiters 

die Wissensvermittlung zwischen naturwissenschaftlich- ange­

wandten- und ökologischen Disziplinen zu fördern und für die 

Vermittlung sicherheitstechnischer Anforderungen in den ent­

sprechenden Studienrichtungen zu sorgen. 
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x .  Abschnitt 

Vorläufige Zwangs- und Sicherheitsmaßnahmen 

§ 6 8 . ( 1 )  Hat die Behörde Grund zur Annahme, daß zur Abwehr von 

unmittelbar drohenden Gefahren für die menschliche Gesundheit 

oder die Umwelt Sofortmaßnahmen an Ort und Stelle erforderltch 

sind, so darf sie entsprechend dem Ausmaß der Gefährdung solChe 

Maßnahmen einschließlich der gänzlichen oder teilweisen 

Schließung von Labors , der Stillegung von gentechnischen Aniagen 

oder sonstigen die gentechnische �lage oder den damit 

verbundenen Betrieb betreffende Einrichtungen auch ohne vor� 

ausgegangenes Verfahren und vor Erlassung eines Bescheides an Ort 

und Stelle treffen ; hierüber ist j edoch binnen zwei Wochen ein 

schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getro�fene 
, 

Maßnahme als aufgehoben gilt. Der Bescheid ist sofort 
i 

vollstreckbar. Der Bescheid gilt auch dann als erlassen, wenn er 

gemäß § 1 9  des Zustellgesetzes wegen Unzustel lbarkeit an die 

Behörde zurückgestellt worden ist. 

( 2 )  Wenn die Voraussetzungen für die Erlassung eines Bescheides 

gemäß Abs .  1 nicht mehr vorliegen und zu erwarten i st, daß der 

vom Bescheid Betrof fene in Hinkunft die Vorschri ften dieses 

Gesetzes und darauf beruhender Verwaltungsakte einhalten wfrd, so 

hat die Behörde auf dessen Antrag die mit dem Bescheid 

getroffenen Maßnahmen zu widerrufen. 
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XI . ABSCHNITT 

Datenschutz , internationaler Informationsaustausch und 

Gentechnikregister 

Vertraulichkeit von Daten 

§ 6 9 . ( 1 )  Der Betreiber kann die Informationen in den von ihm einge­

reichten Anmeldungen angeben, deren Bekanntwerden seiner Wett­

bewerbsstellung schaden könnte und die somit vertraulich be­

handelt werden sollten. In solchen Fällen ist eine nachprüfbare 

Begründung zu geben. Die zuständige Behörde entscheidet nach 

Anhörung des Anmelders darüber , welche Informationen vertraulich 

zu behandeln sind. Informationen, die von der Behörde als 

vertraulich anerkannt werden, sind auch im Auflegungsverfahren 

nicht der Öffentlichkeit zugänglich zu machen. 

( 2 )  Auf keinen Fall können folgende Informationen vertraulich 

behandelt werden : 

1 .  Beschreibung der gentechnisch veränderten Organismen , Name 

und Anschrift des Anmelders , Zweck der Anmeldung in ge­

schlossenen Systemen und Ort der Anwendung; 

2 .  Methoden und Pläne zur Überwachung der gentechnisch verän­

derten Organismen und für Notfallmaßnahmen bei der Anmel­

dung gentechnischer Arbeiten in geschlossenen Systemen; 

3 .  Beschreibung der GVO, Name und Anschri ft des Anmelders , 

Zweck der Freisetzung und Ort der Freisetzung; 

4 .  Methoden und Pläne zur Überwachung der GVO und für Notfall­

ma ßnahmen; 
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5 .  Beschreibung der GVO , Name und Anschrift des Anmelders , �rt 

des Inverkehrbringens bei Anmeldungen zum Inverkehrbring,n 

von Erzeugnissen , die aus GVO oder deren Teilen bestehen . 

oder GVO oder deren Teile enthalten; 

6 .  Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbesondere p�­

thogene und ökologisch störende Wirkungen. 

Internationaler Informationsaustausch 

Gentechnik-Register 

§ 70 . ( 1 )  Der Bund fördert den internationalen Erfahrungsaustausqh 

und die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Gen­

technik. 

( 2 )  Die nach diesem Bundesgesetz gewonnenen Informationen Sfind , 
an den Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsumenteq� 

! 
schutz zur automationsgestützten Verarbeitung (Gentechnik- I 
-Register ) weiterzuleiten. Personenbezogene Daten dürfen nqr 

übermittelt werden an 

1 .  die Dienststellen des Bundes und der Länder , soweit die i 

Daten für den Empfänger zur Vollziehung gesetzlicher Vo�­

schriften zum Schutz des Lebens oder der Gesundheit von 

Menschen oder der Umwelt eine wesentliche Voraussetzung 

bilden , 

2 .  die Gentechnikkommission , 

3 .  Ärzte , soweit sie diese Daten in Ausübung der Heilkunde l 

benötigen, 

4 .  die zuständigen Stellen ausländischer Staaten und interpa­

tionaler Organisationen , soweit ein gegenseitiger Daten�us­

tausch zum Schutz des Lebens oder der Gesundheit von Men­

schen oder der Umwelt vereinbart ist . 

( 3 )  Der Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsument�­

schutz hat nach Anhörung der Gentechnikkommission durch V�­

ordnung nähere Bestimmungen über Art und Umfang der Nutzung 
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des Registers zu erlassen. 

Verordnungs ermächtigung 

§ 71. (1) Die nach diesem Bundesgesetz für die Entscheidung über 

Anmeldungen und Anträge zuständigen Behörden haben, soweit 

dies in internationalen Verträgen vorgesehen ist , die zustän­

digen Behörden des Auslandes oder internationaler Staatenge­

meinschaften über eingebrachte Anmeldungen und Anträge zu 

unterrichten und deren Stellungnahmen hiezu zu berücksichti­

gen. 

( 2 )  Der Bundesminister für Gesundheit ,  Sport und Konsumenten­

schutz kann durch Verordnung nähere Regelungen darüber tref­

fen, welche zusätzlichen Unterlagen im Hinblick auf die Befas­

sung dieser Behörden vom Anmelder vorzulegen sind. 
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XI I .  ABSCHNITT 

Sonder- ,  Übergangs- , Straf- und Schlupbestimmungen 

Ermessen im Einzelfall 

§ 72. Soweit dies mit den Grundsätzen des § 3 Ahs. 1 ,  2, 3 und 5 

vereinbar ist, kann von den Bestimmungen der nach §§ 6 Abs. � ,  
7 Abs. 2, 8 Abs. 2 und 9 Abs. 4 erlassenen Verordnungen mit 

Zustimmung der Behörde über Empfehlung der Gentechnikkommis�on 

im Einzel fall abgewichen werden, wenn hierdurch nach dem Stand 

von Wissenschaft und Technik den Z ielen des Schutzes des 

Menschen einschl ießlich seiner Nachkommenschaft gegen 
, 

gesundheitliche Schäden und dem Schutz der Umwelt in zumind�st 

gleicher Weise entsprochen wird. 

Übergangsbestimmungen 

§ 73 . ( 1 )  Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits erfolgende gen� 

technische Arbeiten in geschlossenen Systemen sind vorbehalt­

l ich einer späteren Entscheidung der Behörde weiterhin zulä.­

sig. Die Betreiber haben binnen achtzehn Monaten ab Inkrafttre­

ten dieses Bundesgesetzes der Behörde eine Anmeldung gemä ß �en 
I 

§§ 1 4  bis 1 8  vorzulegen. 

( 2 )  Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits erfolgende Fre�­

setzungen von GVO sind vorbehaltlich einer späteren Entsche! 

dung der Behörde weiterhin zulässig. Wer diese Freisetzung 

durchführt , hat binnen einem Jahr der Behörde eine Anmeldung 

gemä ß § 25 vorzulegen. 

(3 ) Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgese�es 

Erzeugnisse, die GVO oder Tei le von GVO enthalten oder aus GVO 
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oder deren Teilen bestehen , in Verkehr bringt , ist vorbehalt­

lich einer späteren Entscheidung der Behörde dazu auch weiter­

hin berechtigt. Er hat der Behörde binnen acht Monaten nach 

Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes eine Anmeldung gemäß § 32 

vorzulegen und um Zustimmung zum weiteren Inverkehrbringen 

gemäß § 32 Abs.  4 anzusuchen. 

( 4 )  Werden die Anmeldungen gemäß Abs. 1 bis 3 und das Ansuchen 

gemä ß Abs. 3 nicht oder nicht fristgerecht eingebracht , so 

erlöschen die Berechtigungen nach Ablauf der j ewei ls genannten 

Frist. 

Strafbestimmungen 

§ 74. ( 1 )  Wer entgegen den Verboten des § 38 Eingriffe in die mensch­

liche Keimbahn durchführt , i st von den Gerichten mit Freiheits­

strafe von fünf bis fünfzehn Jahren zu bestrafen. Der Versuch 

i st strafbar. 

( 2 )  Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Z uständig­

keit der Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet oder nach 

anderen Verwaltungsstrafbestimmungen mit strengerer Strafe be­

droht i st , begeht eine Verwaltungsübertretung und ist mit Geld­

strafe bis zu 500 . 000 Schilling ,  bei Uneinbringlichkeit mit 

Ersatzfreiheitsstrafe bis zu sechs Wochen, zu bestrafen, wer 

1 .  entgegen den Verboten des § 38 Abs.  1 2 .  Halbsatz oder 

Abs.  2 gentechnische Arbeiten mit dem Z iel , Eingri ffe in die 

menschl iche Keimbahn durchführt , oder bei der Durchführung 

einer somatischen Gentherapie Methoden wählt , bei denen nach 

dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht ausgeschlossen 

werden kann , daß rekombinante oder anderweitige veränderte 

DNS in die Zellen der Keimbahn eingeschleust wird oder dies 

deren genetische Information ändert , 

2 .  entgegen den Vorschriften des § 39 Abs .  1 Genanalysen durch­

führt oder diese oder die Vorlage der Ergebnisse einer Gena-
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nalyse verlangt . 

Der Versuch ist strafbar. 

( 3 )  Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zuständig­

keit der Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet oder i nach 

anderen Verwaltungsstrafbestimmungen mit strengerer Strafe be­

droht ist, begeht eine Verwaltungsübertretung und ist mit Geld­

strafe bis zu 300 . 000 Schill ing, bei Uneinbringlichkeit mit 

Ersatzfreiheitsstrafe bis zu sechs Wochen, zu bestrafen, wer 

a )  1 .  entgegen den Bestimmungen des § 6 es unterläßt, Auf� 

zeichnungen der Vorabbewertung aufzubewahren, 

2 .  als Betreiber den Bestimmungen des § 9 zuwiderhande�t ,  

3 .  entgegen § 10 Abs. 4 einen Wechsel in der Person de� 
Beauftragten für die biologische Sicherheit oder dessen 

Stellvertreter nicht bekannt gibt, 

4 .  

5 .  

entgegen § 1 1  Abs. 4 einen Wechsel in 

verantwortlichen Proj ektleiters nicht 

kannt gibt, 

der Person deF 
schri ftlich br-

entgegen § 1 2  Abs.  5 den Wechsel eines Mitgliedes d�s 

Komitees für die biologische Sicherheit oder dessen 

Stellvertreters nicht bekannt gibt, 

6 .  den Bestimmungen des § 13 über Unfallmaßnahmen und �ot­

fallpläne zuwiderhandelt, 

7 .  

8. 

entgegen den Bestimmungen der §§ 14 Abs.  1 und 2 ,  1 �  

Abs.  2 und 3 oder 1 7  Abs.  1 gentechnische Arbeiten vor 

ihrer Anmeldung bei der Behörde aufnimmt , • 

entgegen den Bestimmungen der §§ 14 Abs.  3 ,  1 5  AbS . \ 1 ,  2 

und 3 oder 1 7  Abs.  2 und 3 gentechnische Arbeiten vor 

Zustimmung der Behörde aufnimmt, 

9. bei weiteren gentechnischen Arbeiten ( §  1 6  Abs.  1) den 

Beginn der Arbeiten nicht mitteilt oder fehlerhafte oder 

unvollständige Angaben mitteilt oder anmeldepflicht�ge 

gentechische Arbeiten lediglich mitteilt, 

10 . entgegen § 18 Abs.  1 gentechnische Arbeiten zur Her�tel­

lung transgener Tiere nicht meldet, 

1 1 .  entgegen § 19 Abs.  2 die Anwendung in geschlossenen. 

Systemen über den zugestandenen Zeitraum hinaus fort-
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führt oder erteilte Auflagen nicht einhält ,  

12 . entgegen § 1 9  Abs. 9 als Rechtsnachfolger den Wechsel 

des Betreibers nicht oder nicht rechtzeitig bekanntgibt , 

13 . die Sorgfalts- ,  Informations- und Mitteilungspflichten 

des § 21 nicht einhält , 

14 . entgegen den Bestimmungen des § 22 es unterläßt , Auf­

zeichnungen anzufertigen oder aufzubewahren oder der 

Behörde vorzulegen , oder entgegen § 22 Abs .  5 unzulässi­

ge Veränderungen an den Aufzeichnungen durchführt , 

1 5 . entgegen den Vorschri ften des § 2 5  Abs .  2 eine Freiset­

zung ohne behördliche Zustimmung durchführt , 

1 6 .  es entgegen den Vorschri ften des § 2 6  Abs .  5 unterläßt , 

eine neue Anmeldung einzureichen , 

1 7 .  es entgegen den Vorschriften des § 2 6  Abs .  1 0  unterläßt , 

die in der Anmeldung angeführten Maßnahmen zu überprüfen 

oder die Behörde zu verständigen oder die erforderlichen 

Schutzmaßnahmen zu ergreifen, 

1 8 . den Mitteilungspflichten gemäß § 29 Abs .  1 oder 3 nicht 

nachkommt , 

1 9 . entgegen der Bestimmung des § 2 6  Abs .  1 1  von der Behörde 

zusätzlich erteilte Auflagen nicht einhält ,  die Freiset­

zung entgegen behördlicher Anordnung nicht beschränkt 

oder einstellt , oder die schadlose Beseitigung der frei­

gesetzten GVO oder der mit diesen oder deren Folgepro­

dukten verunreinigten Sachen nicht durchführt , 

20 . den Sorgsfaltspflichten gemäß § 2 9  Abs .  2 nicht nach­

kommt , 

2 1 . die Sorgfalts- , Informations- ,  Aufzeichnungs- und Mit­

teilungspflichten des § 30 nicht einhält oder entgegen 

§ 30 Abs.  5 unzulässige Veränderungen an den Aufzeich­

nungen durchführt , 

22 . den gemä ß § 3 1  Abs .  2 erlassenen Produktvorschri ften 

zuwiderhandelt , 

23 . es entgegen den Vorschriften des § 32 Abs.  6 unterläßt , 

eine neue Anmeldung vorzunehmen, 

24 . entgegen den Vorschriften des § 33 Abs .  1 Erzeugnisse, 

die GVO oder deren Teile enthalten oder aus GVO oder 

deren Teilen bestehen , ohne Zustimmung der Behörde in 
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Verkehr bringt oder dabei erteilten Au flagen zuwiderh�n­

delt , 

2 5 . den Vorschri ften des § 34 über Verpackung und Kennzeich­

nung zuwiderhandelt , 

26 . die Informations- ,  Sorgfalts- , Kennzeichnungs - und A�f­

zeichnungspflichten des § 3 5  nicht einhält , 

27 . entgegen dem § 36 Abs. 1 den Transport von GVO der 

Sicherheitsstufen 3 und 4 oder großer Mengen von GVO der 

Sicherheitsstu fe 2 nicht oder nicht rechtzeitig der 

Behörde meldet , 

2 8 . entgegen behördlicher Untersagung bemäß § 36  Abs. 3 

einen Transport von GVO durchführt , 

2 9 . entgegen den Vorschriften des § 39 Abs .  2 Genanalyse$ 

nicht für wissenschaftliche Zwecke oder nicht von an� 

onymen Proben oder ohne ausdrückliche Zustimmung des 

Spenders durchführt , 

30 . entgegen den Vorschriften des § 39 Abs .  2 Genanalysen 

für andere als humangenetische Vorsorgemaßnahmen durph­

führt oder die Bedingungen des § 39 Abs. 3 nicht beabh­

tet ,  

3 1 . entgegen der Vorschrift des § 4 0  Abs. 1 Genanalysen �n 

einer nicht zugelassenen Einrichtung durchführt , 

32 . entgegen den Bestimmungen des § 41  Abs.  1 ,  ohne Arzt zu 

sein, eine humangenetische Beratung durchführt oder , im 
Rahmen einer humangenetischen Beratung nicht für di� 

Möglichkeit der ausreichenden Beratung durch einen Psy­

chologen oder Psychotherapeuten und einen Sozialarb�iter 

i sorgt , 

33 . den Vorschriften der §§ 41 Abs.  2 oder 42 über den �a­
tenschutz zuwiderhandelt , 

34 . entgegen den Bestimmungen der §§ 43 oder 45 Abs.  2 +8 
unterläßt , Auf zeichnungen anzufertigen oder der Beherde 

vorzulegen, 

3 5 . entgegen den Vorschri ften des § 44 Abs .  1 ,  ohne Arz� zu 

sein , oder an einer dazu nicht berechtigten Kranken�n­

stalt eine somatische Gentherapie durchführt , 

3 6 . entgegen § 4 5  Abs.  1 Genanalysen im Rahmen von forehsi ­

sehen Verfahren durch andere Personen oder a n  anderen 
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Einrichtungen als Universitätsinstitute für gerichtliche 

Medizin durchführt, 

37 . entgegen den Bestimmungen des § 46  transgene Tiere 

herstellt, 

. 38 .  entgegen den Bestimmungen des § 47 als Betreiber bzw. 

Arbeitgeber nicht für die Einstellungsuntersuchung Sorge 

trägt oder Personen ohne entsprechendes ärztliches Zeug­

nis beschäftigt oder das Beschäftigungsverbot verletzt, 

39 . entgegen den Bestimmungen des § 47 als Mitwirkender an 

gentechnischen Arbeiten die Vornahme der Einstellungsun­

tersuchung an sich verweigert oder das Tätigkeitsverbot 

übertritt, 

40 . entgegen den Bestimmungen des § 48 Abs . 2 und 3 als 

Betreiber oder Arbeitgeber nicht für die Durchführung 

der Kontrol l- oder Enduntersuchung Sorge trägt, 

4 1 . den Verschwiegenheitspflichten des § 61 zuwiderhandelt, 

42 . den Organen der zur Kontrolle berufenen Behörden oder 

den von diesen herangezogenen Sachverständigen es nicht 

ermöglicht, gemäß § 6 6  Abs.  1 Nachschau zu halten oder 

gemäß § 6 6  Abs .  2 Anlagen und Arbeitseinrichtungen zu 

überprüfen oder Proben zu nehmen oder sie dabei behin­

dert oder es entgegen § 66 Abs .  4 unterläßt, die erfor­

derliche Unterstützung zu leisten oder erforderliche 

Auskünfte zu erteilen, 

43 . gemäß § 68 Abs.  1 erlassene Zwangs- und Sicherheitsmaß­

nahmen nicht durchführt; 

b) den aufgrund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen 

oder den Verfügungen, die auf Grund dieses Bundesgesetzes 

oder der darauf beruhenden Verordnungen erlassen worden 

·sind , zuwiderhandelt . 

Verhältnis zu anderen Rechtsvorschriften 

§ 7 5 . Andere Rechtsvorschriften, die den Gegenstand dieses Bundesge­

setzes aus anderen Gesichtspunkten regeln, bleiben unberührt. 
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Vollz iehung 

§ 7 6 . Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes sind betraut : 

1 .  hinsichtlich des § 3 6  Abs .  5 der Bundesminister für Gesvnd­

heit , Sport und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit de� 

Bundesminister für öffentliche Wirtschaft und Verkehr 

2 .  hinsichtlich der §§ 47 , 48 und 50 Abs.  1 

a) soweit es sich um Arbeitnehmer handelt , der 

Bundesminister für Arbeit und Soziales , 

b)  hinsichtlich der wissenschaftlichen Hochschulen , der 

ForSChungsinstitute der Österreichischen Akademie der 

Wissenschaften und gleichwertiger wissenschaftlicher An­

stalten in seinem Ressortbereich der Bundesminister f�r 

Wissenschaft und Forschung , 

c )  ansonsten der Bundesminister für Gesundheit , Sport un� 
I 

Konsumentenschutz , 

3 .  hinsichtlich des § 49 der Bundesminister für Gesundheit , :  

Sport und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem Bund�s­

minister für Arbeit und Soziales und dem Bundesminister für 

Wissenschaft und Forschung , 

4 .  hinsichtlich des § 50 Abs.  2 der Bundesminister für 

Gesundheit , Sport und Konsumentenschutz im Einvernehmen r�t 

den in Z 2 genannten Bundesministern sowie dem 

Bundesminister für Finanzen , 

5 .  hinsichtlich des § 67  der Bundesminister für Wissenschaft 

und Forschung , 

6 .  hinsichtlich § 74 Abs .  1 der Bundesminister für Justiz ,  

7 .  hinsichtlich § 74 Abs . 2 und 3 

a) hinsichtlich der wissenschaftlichen Hochschulen , der 
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Forschungsinstitute der Österreichischen Akademie der 

Wissenschaften und gleichwertiger wissenschaftlicher 

Anstalten in seinem Ressortbereich der Bundesminister für 

Wissenschaft und Forschung, 

b )  ansonsten der Bundesminister für Gesundheit, Sport und 

Konsumentenschutz .  

8. hinsichtlich aller übrigen Bestimmungen der Bundesminister 

für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz .  

Inkrafttreten 

§ 77 . ( 1 )  Dieses Bundesgesetz tritt mit Ausnahme des Abschnittes VI I 

am 1 .  Jänner 1 9 9 4  in Kraft. 

(2 ) Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes können bereits 

von dem seiner Kundmachung folgenden Tag an - in den Fällen der 

§§ 2 Abs. 2, 4 Abs. 3, 6 Abs .  1 ,  7 Abs. 2, 8 Abs .  2, 9 Abs .  4 ,  

26 Abs. 2 und 32 Abs .  2 auch ohne Anhörung der 

Gentechnikkomiss ion - erlassen werden; sie treten frühestens 

mit dem in Abs .  1 bezeichneten Zei tpunkt in Kraft. 
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ERLÄUTERUNGEN ZUM ENTWURF EINER 1 .  DURCHFÜHRUNGSVERORDNUNG ZUM 

GENTECmUKGESETZ 

zu Anhang I :  

1 . ) In vitro Befruchtung : 

Dieser Prozeß führt zu keiner geneti schen Veränderung sondern 

stellt im Prinzip eine Hilfestel lung ( z . B .  bei Störungen ) im 

natürlichen Fortpflanzungsprozeß dar . 

2 . ) Mutagenese 

Die Verfahren der Mutagenese ( z . B .  Behandlung von Organismen 

oder Zellen mit chemischen Agenzien oder durch Strahlung , Aus­

setzung von Organismen oder Zellen unter spezifi sche Streßbe­

dingungen wie erhöhte Temperatur oder andere extreme Umgebungs ­

bedingungen ) zielen auf eine Erhöhung der Raten von an sich na­

türlich und spontan erfolgenden genetischen Veränderungen 

( Mutationen ) ab .  Alle durch Verfahren der Mutagenese erzielten 

genetischen Veränderungen können somit auch auf natürliche Wei­

se zustande kommen . 

3 . ) Natürliche Gentransferprozesse 

Hierunter fallen alle bei Mechanismen der sexuellen und para­

sexuellen Vermehrung stattfindenden Zellfusionsprozesse , bei 

denen genetisches Material der beiden Eltern zusammengeführt 

wird . Weiters zählen dazu j ene vor allem bei Mikroorganismen 

ausgeprägten Prozesse , bei denen genetisches Material durch na­

türliche spezifische zwischenzellu1äre Transfersysteme ( Konj u­

gation, Mobilisierung ) ,  durch natürliche Aufnahme von freier 

DNS in Zellen , oder durch Cotransfer von genetischem Material 

durch Infektion von Zellen mit zellulären oder nicht-zellulären 

Parasiten ( z . B .  Transduktion durch Viren bzw . Phagen ) übertra­

gen wird . 

4 . ) Polyploidie- Induktion und Elimination von Chromosomen 

Kann im Prinzip al s Mutagenese-Verfahren betrachtet werden , mit 

dem Ergebnis ,  daß die genetische Veränderung eine Ampli fikation 
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oder Reduktion des genetischen Materials darstel l t . 

5 . ) Fusion von Zellen und Protoplasten 

Hierbei wird mit Hi lfe von fusogenen Agenzien ( zum Teil 

Entfernung der Zel lwände ) eine künstliche Verschmelzung 

nich 

v n 

Zel len herbeigeführt . Auf diese Art kann zwar genetisches ; Mate­

rial von zwei völ l ig verschiedenen Organismen in einer zeile 

vere�nigt werden . Die Etablierung von stabilen Organismen I oder 

Zellen mit neuen genetischen Konstitutionen kann j edoch n�r 
i 

durch natürlich ablaufende interchromosomale und intrachrpmoso­

male Rekombinationsvorgänge erfolgen . Fusogene Agenzien wte 

z . B .  Sendai Virus oder zellwandlytische Enzyme ( Zellulasen , 

Chitinasen und andere Glukanasen ) sind auch natürlich vor�an­

den. Es wird bei diesen Prozessen durch die Behandlung v� Zel ­

len mit fusogenen Agenzien die Chance der Möglichkeit ei�r Fu-
I 

sion erhöht , stabile neue genetische Kombinationen könne� aber 

nur durch natürlich ablaufende Prozesse erhalten werden , somit 

kommt es zu keinen stabilen Organismen oder Zellen mit natürli­

cherweise nicht erzielbaren genetischen Konstellationen . !Solche 

Organismen oder Zellen stellen somit im Sinne dieses Gesqtzes 

keine GVO dar . Es gelingt zwar , wie dies z . B . bei Hybriddmazel­

len der Fall ist , eher unnatürliche Kombinationen unter �pez i-
I 

fischen Laborbedingungen längere Zeit aufrechtzuerhalten ; sol-

che Fusionsprodukte können aber weder zu intakten organi,men 

regenerieren , noch ohne spezifische Maßnahmen erhalten w$rden . 

6 . ) Selbst-Klonierung . 

Auch bei Selbstklonierungen wird in der Praxis der Weg g��an­

gen, daß DNS vom Spenderorganismus zuerst in Escherichia col i 

als Zwischenwirt zwecks Charakterisierung und Vermehrung mit 

Hilfe von E . coli Vektoren kloniert wird . Bei der Übertragung 

der DNS auf den Empfängerorganismus ( in diesem Fall ident mit 

Spenderorganismus ) ist es vielfach technisch einfacher , den An­

teil des E . coli Vektors oder Teile davon zu belassen . FUr den 

Fall , daß diese Vektoranteile so gestaltet sind , daß sie be­

stens charakterisiert sind und im Empfängerorganismus keine 

spezifischen neuen Eigenschaften verursachen , können solche Ex­

perimente der Kategorie der Selbstklonierung zugeordnet ,werden . 

f 
' . 

., 

, . 

-, . 
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Um Interpretationsschwierigkeiten zu verme iden , sollen nur 

solche Vektoren , bzw . Teile davon eingeset zt werden dürfen , die 

von der Gentechnikkommission als dafür geeignet anerkannt sind 

und in entsprechend veröf fentl ichten Li sten aufscheinen . 

zu Anhang 1 1 :  

Kriterien für die Einstufung von GVO in die Risikogruppe 1 :  

Es ist bekannt , daß einzelne Stämme durch den Verlust von Eigen­

schaften , die die Einstufung in höheren Risikogruppen bestimmt ha­

ben , kein Risiko mehr darstellen . Wenn durch l angj ährige Erfahrung 

oder durch fundierte Experimente erwiesen ist , daß diese Stämme 

solche Eigenschaften nicht mehr spontan zurückerhalten können, ist 

eine Einstufung in Risikogruppe 1 gerechtfertigt . Als typi sches 

Beispiel kann der Stamm Escherichia coli K12 gesehen werden , der 

durch j ahrelange Züchtung im Labor ( außerhalb seines natürlichen 

Habitats ) unter anderem die Fähigkeiten zur Besiedelung seines 

eigentlich natürlichen Habitats , des Darmtrakts , verloren hat . 

Eigenschaften der eingeführten fremden DNS -Abschnitte : 

Der Grad an Charakteri sierung mUß sicherstellen, daß keine bekann­

ten schädlichen Sequenzen bzw . keine Sequenzen , die für Eigenschaf­

ten kodieren , aufgrund derer der Organismus in die höhere 

Risikostufe eingeordnet wurde", enthalten sind . Eine solche 

Charakterisierung kann beispielsweise durch teilweise Sequenzierung 

oder auch durch Analyse der codierten Genprodukte erfolgen . 

Zur weiteren Interpretation sollen für die Einstufung in 

Risikogruppe 1 folgende Leitlinien herangezogen werden : 
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A .  Merkmale von Empfänger- oder Ausgangsorgani smen 

1. Nicht pathogen 

Empfänger- oder Ausgangsorganismen können als nicht pathogen 

eingestuft werden , wenn sie die Voraussetzungen eines der 

folgenden Absätze erfüllen : 

i )  Der Empfänger- oder Ausgangsstamm mUß einen anerkannten 

Sicherheitsnachweis im Laboratorium und/oder in der 

Industrie erbracht haben ohne Beeinträchtigung der 

Gesundheit des Menschen und der Umwelt . 

i i ) Der Empfänger- oder Ausgangsstamm erfüllt nicht die 

Voraussetzungen von· Ziffer i ) ,  gehört aber zu einer lrt , 

für die es einen langfristigen Nachweis über biologi$che 

Arbeit einschließlich der Sicherheit im Laboratorium , 
und/oder in der Industrie gibt , der keine 

Beeinträchtigungen der Gesundheit des Menschen und d�r 
I 

Umwelt erkennen läßt . 

i i i ) I s t  der Empfänger- oder Ausgangsorganismus ein Stamm� der 

die Voraussetzungen von Z i f fer i )  nicht erfüllt , und gehört 

er zu einer Art , für die es keinen Nachweis einer 

biologischen Arbeit einschließlich der sicheren Anwepdung 

im Laboratorium und/oder der Industrie gibt , so 

geeignete Untersuchung ( falls erforderlich auch 

vorgenommen werden , damit die Nichtpathogenität 

Sicherheit in der Umwelt erreicht werden kann . 

mu ß Fine 

an T�eren ) 

und : 

iv ) Wird ein nichtvirulenter Stamm einer anerkannt pathogenen 

Art verwendet , so muß der Stamm möglichst wenig genetisches 

Material enthalten, das die Virulenz determiniert , �it 

ein Rückfall zur Pathogenität ausgeschlossen werden kann . 

Bei Bakterien muß Virulenzdeterminanten , die aus PI�smid 

oder Phage zurückzuführen sind , besondere Beachtung 

geschenkt werden . 

· , 
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2 .  Keine Adventive-Agenzien 

Der Empfänger- oder Ausgangsstamm und die Empfänger- oder 

Ausgangszellreihe müssen frei von bekannten biologisch 

kontaminierenden Agenzien ( Symbionte , Mykoplasma , 

Bakteriophagen , Viren , Viroide usw . ) sein . 

3 .  Der Empfänger- oder Ausgangsstamm und die Empfänger- oder 

Ausgangszellreihe müssen eine nachgewiesene und langfri stige 

sichere Anwendung oder eingebaute biologische Schranken haben , 

die ohne Beeinträchtigung eines optimalen Wachstums im Reaktor 

oder Fermenter die Überlebens- und Repl ikationsfähigkeit ohne 

nachteilige Folgen in der Umwel t  begrenzen ( nur anwendbar auf 

Arbeitsgänge des Typs B ) .  

B . l .  Eigenschaften des Vektors 

1 . 1 .  Der Vektor muß gut charakterisiert sein 

Dazu sind die folgenden Eigenschaften zu berücksichtigen : 

1 . 1 . 1 .  Angaben über Zusammensetzung und Aufbau 

a )  Die Art des Vektors ( Virus , Plasmid, Cosmid ,  Phasmid , 

Transposon , Minichromosom usw . ) muß angegeben werden . 

b )  Über die Bestandteile des Vektors müssen folgende Angaben 

vorliegen : 

i )  Ursprung j edes Bestandteils ( Ausgangs-Genelement , 

Stamm oder Organismus ,  in dem das Ausgangs-Genelement 

natürlich vorkam ) ;  
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ii ) falls einige Bestandteile synthetischen Urspru�g s 
sind , mu ß ihre Aufgabe bekannt sein . 

c )  Die Bauverfahren müssen bekannt sein . 

1 . 1 . 2 . Angaben über die Vektorstruktur 

aJ Die Größe des Vektors mu ß bekannt sein und in Basenpaaren 

oder D )  ausgedrückt werden . 

b )  Die Au fgabe und jeweilige Position folgender Faktoren muß 

bekannt sein : 

i )  Strukturgene ; 

ii ) Markergene zur Auswahl ( Antibiotikaresistenz , 

Schwermetallresistenz , Phageresistenz , den Abbau von 

Xenobiotika codierende Gene usw . ) ;  

iii ) Regulatiosfaktoren ; 

iv ) Z ielorte Nie-Orte , Restriktionsendonucleaseo�e , 

Kopper usw . ) ;  

v )  Transposone ( einschließlich Provirussequenzen ) ;  

vi ) mit der Übertraguns- und MObiliSierUngSfUnkt�n 

verbundene Gene ( z . B .  im Hinblick auf die 

Konj ugation, Transduktion oder 

Chromosomenintegration ) ;  

vii ) Replikon( e ) .  

1 . 2 .  Der Vektor muß frei von schädlichen Sequenzen sein 

Der Vektor darf keine Gene enthalten, die potentiell pathogene 

Merkmale codieren ( z . B .  Virulenzdeterminanten, Toxine usw . ) ,  
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( es sei denn , solche Gene stel len - bei Arbeitsgängen vom Typ 

A - ein wesentliches Merkmal des Vektors dar und bilden unter 

keinen Bedingungen und Umständen einen schädlichen oder 

pathogenen Phänotyp des geneti sch veränderten 

Mikroorgani smus ) .  

1 . 3 .  Der Vektor muß in der Größe soweit wie möglich auf die 

genetischen Sequenzen begrenzt sei n ,  die zur Erfül lung der 

beabsichtigten Funktion notwendig sind . 

1 . 4 .  Der Vektor darf die Stabilität des geneti sch veränderten 

Mikroorgani smus in der Umwelt nicht erhöhen ( es sei denn , dies 

sei für die beabsichtigte Funktion erforderlich ) .  

1 . 5 .  Der Vektor mup schlecht mobilisierbar sein 

1 . 5 . 1 .  Ein Vektor ,  der ein Plasmid ist 

i )  mup einen begrenzten Wirtsbereich haben ; 

ii ) darf keine transfermobilisierende Faktoren haben , z . B .  

Tra- , Mob+ bei Arbeitsgängen vom Typ A oder Tra- , Mob­

bei Arbeitsgängen vom Typ B .  

1 . 5 . 2 .  Ein Vektor, der ein Phage , Cosmid oder Phasmid ist , 

i )  mUß einen begrenzten Wirtsbereich haben ; 

ii ) mup nicht1ysogen gemacht werden, wenn er als Klonvektor 

verwendet wird ( z . B .  im CI-Lamda-Repressor fehlen ) .  

1 . 6 . Er darf keine Resistenzmarker auf Mikroorganismen übertragen, 

die diese nach dem heutigen Stand der Kenntnisse nicht 

natürlich aufnehmen ( wenn eine solche Aufnahme die Anwendung 

von Heilmitteln zur Kontrol le von Krankheitserregern in Frage 

stellen könnte ) .  
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B . 2 .  Erforderliche Eigenschaften des Inserts 

2 . 1 .  Das Insert muß gut charakterisiert sein 

Dazu sind die folgenden Eigenschaften zu berücksichtigen : 

2 . 1 . 1 .  Der Ursprung des Inserts mu ß bekannt sein ( Gattung , �t , 

Stamm ) • 

2 . 1 . 2 .  Folgende Angaben über die Bibliothek , der das Insert 

entstammt , müssen bekannt sein : 

i )  Quelle und Verfahren zur Gewinnung der gewünschtjen 

Nukleinsäure ( cDNA , Chromosomen, Mitochondrien usw . ) ;  

ii ) Vektor , in dem die Bibliothek angelegt wurde ( z . B .  

Lamda GT 1 1 ,  pBR322 ) ,  und die Stelle , an der di� DNA 
I eingefügt wurde ; 

iii ) Identifizierungsverfahren ( Kolonie , Hybridisierung , 

Immunmembran usw . ) ; 

iv ) für den Aufbau der Bibliothek benutzter Stamm . 

2 . 1 . 3 .  Bei einem synthetischen Insert mu ß die beabsichtigte , 

Funktion angegeben werden . I ; 
2 . 1 . 4 .  Folgende Angaben über die Insertstruktur sind erford�rl ich : 

i )  Angaben über die Strukturgene , Regu1ations fakto�en ; 

ii ) Insertgröße ; 

iii ) Restriktionsendonukleaseorte neben dem Insert ; 

iv ) Angaben über Transposone und Provirussequenzen . 

. -

. '  

• 
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2 . 2 .  Das Insert mu ß frei von schädlichen Sequenzen sein 

i )  Die Funktion j eder geneti schen Einheit des Inserts mu ß 

beschrieben werden ( nicht anwendbar auf Arbeitsgänge des 

Typs A ) ; 

ii ) das Insert darf keine Gene enthalten , die potentiell 

pathogene Stämme codieren ( c . B .  Virulenzdeterminanten , 

Toxine ) ,  ausgenommen bei Arbeitsgängen vom Typ A, bei 

denen solche Gene ein wesentlicher Bestandteil des Inserts 

sind , darf aber unter keinen Umständen zu einem 

schädlichen oder krankheitserrengenden Phenotyp der 

genetisch veränderten Mikroorganismen führen . 

2 . 3 .  Das Insert muß in der Größe soweit wie möglich auf die 

genetischen Sequenzen begrenzt sein, die zur Erfüllung der 

beabsichtigten Funktion notwendig sind . 

2 . 4 .  Das I nsert darf die Stabilität des Organismus in der Umwelt 

nicht erhöhen ( es sei denn, dies sei für die beabsichtigte 

Funktion erforderlich ) .  

2 . 5 .  Das Insert muß schlecht mobilisierbar sein 

Beispiel sweise darf es keine Transposon- oder übertragbare 

Provirussequenzen oder andere übertragbare funktionale 

Sequenzen enthalten . 

C .  Erforderliche Eigenschaften genetisch veränderter 
Mikroorganismen 

1 .  Genetisch veränderte Mikroorganismen dürfen nicht pathogen sein 
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Diese Anforderung wird angemessen sichergestellt , wenn di� oben 

genannten Anforderungen erfüllt werden . 

2 .  a )  GVM müssen ( für Mensch und Umwelt ) so sicher sein wie aie 

Empfänger- oder Ausgangsstämme ( nur anwendbar auf 

Arbeitsgänge des Typs A ) . 

b )  Genetisch veränderte Mikroorganismen müssen im Reaktor oder 

Fermenter genauso sicher sein wie die Empfänger- oder 

Ausgangsstämme, aber mit begrenzter Überlebens- und/od�r 

Replikationsfähigkeit außerhalb des Reaktors oder Ferm�ntors 

ohne nachteilige Folgewirkungen für die Umwelt ( nur anwendbar 

auf Arbeitsgänge des Typs B ) . 

D .  Andere genetisch veränderte Mikroorganismen, die in die Gruppe I 

aufgenommen werden können, wenn sie die unter dem Buchstaben C 
aufgeführten Bedingungen erfüllen) . 

1 .  Solche , die vollständig aus einem einzigen prokaryotischen 

Empfänger ( einschließlich der darin natürlich vorkommenden 

Plasmide und Viren ) oder aus einem einzigen eurokaryotischen 

Empfänger konstruiert sind ( einschließlich ihrer Chloroplaste , 

Mitochondrien , Plasmide, aber ausschließlich Viren ) .  

2 .  Solche , die vollständig aus genetischen Sequenzen von I 
verschiedenen Arten bestehen, die diese Sequenzen durch bekannte 

physiologische Prozesse austauschen . 

zu Teil C :  

Bei der Einstufung wurden die allgemeinen Bewertungskriteri� nach 

Anhang 1 1 ,  Teil A ,  herangezogen . Die Listen umfassen vor al� 

solche Organismen , die häufig Gegenstand wissenschaftlicher 

Arbeiten oder in Landwirtschaft , Medizin und Biotechnologie für 

• 

• 
. , 

. '\  
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Nutzanwendungen oder als Schädlinge von Bedeutung sind . Für die 

Einstufung wurde auch primär davon ausgegangen , daß diese 

Organismen als Spender- oder Empfängerorganismen für gentechnische 

Arbeiten dienen . 

zu Anhang 111 : 

Plasmidvektoren : 

Abgeleitet von den angeführten Plasmidvektoren exist1ert eine 

Viel zahl von Derivaten , die in der modernen Gentechnik eingesetzt 

werden . Diese Derivate unterscheiden sich meist nur gering fügig in 

folgenden Punkten : 

1 . ) Anwesenheit und Position von Schnittstellen für Restriktions ­

endonukleasen auf dem Plasmid . 

2 . ) Aufbau der "multipurpose cloning site" ( mcs ) 

3 . ) Vorhandensein von Sequenzen , die eine leichte Präparation von 

Einzelstrang-DNA ermöglichen ( Replikationsursprung von Einzel­

strangphagen ) 

4 . ) Vorhandensein von phagen-spezi fischen Sequenzen, die eine 

e ffiziente In-vitro-Transkription mit der entsprechenden 

Phagen-RNA-Polymerase ermöglicht 

5 . ) Vorhandensein von Sequenzen, als Anlagerungsstel len für Primer 

für In-vitro-DNS-Synthesen ( z . B . bei Sequenzierung oder peR ) 

6 . ) Vorhandensein von Sequenzen, die eine Selektion auf einklo­

nierte Inserts erlauben ( z . B .  das deletierte lacZ ' Gen, das 

alpha-Komplementation ermöglicht ) 

zu Anhang IV : 

Diesbezüglich wird auf die Erl . zu § 9 des gleichzeitig mit dieser 
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Verordnung zur Begutachtung ausgesendeten Entwurfes eines 

Gentechnikgesetzes verwiesen . 

zu Anhang V :  

vgl . Erläuterungen zu § 2 6  GTG 

zu Anhang VI : 

vgl . Erläuterungen zu § 2 7  GTG; Kriterien für die Sicherheit und 

leichte Rückholbarkeit von GVO können derzeit nur für den Ber�ich 

der Pflanzen aufgestellt weren . 

zu Anhang VI I :  

vgl .  Erläuterungen zu § 32 GTG 

. 
- -

.. 

• .  < 
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Archi 
V e r o r d n u n g  

des Bundesministers für Gesundhei t ,  Sport 

und Konsumentenschutz , mit der Durchführungsbestimmungen 

zum Gentechnikgesetz erlassen werden ( 1 .  Durchführungsverordnung 

zum Gentechnikgesetz ) 

Auf Grund der §§ 2 Abs . 2 ,  4 Abs . 3 ,  6 Abs . 1 ,  7 Abs .  2 ,  8 Abs . 

2 ,  9 Abs . 4 ,  26 Abs . 2 und 32 . Abs . 2 des Gentechnikgesetzes 

19 . •  , BGBl . Nr . • • • .  , wird verordnet : 

§ 1 .  ( 1 )  Die in Anhang I /A genannten Verfahren sind Verfahren, 

die nach dem geltenden Stand von Wissenschaft und Technik zur 

Erzeugung von gentechnisch veränderten Organismen ( GVO ) im Sinne 

des § 4 Abs .  2 des Gentechnikgesetzes führen . 

( 2 )  Die in Anhang I /B genannten Verfahren sind Verfahren der 

genetischen Veränderung , die nicht zu GVO im Sinne des § 4 

Abs . 2 des Gentechnikgesetzes führen , so ferne dabei nicht mit 

gentechnisch veränderten Organismen und/oder mit rekombinanten 

DNS gearbeitet wird . 

§ 2 .  ( 1 )  Bei der Einstufung von GVO sind die in Anhang 11  
festgelegten Kriterien z u  beachten . 

( 2 )  Bei der Einstufung in Ri sikogruppe 1 sind die in Anhang I I /B 

genannten Kriterien zu beachten . 

( 3 )  Bei der Zuordnung von GVO zu den Risikogruppen 1 bis 4 ist 

von den in der Anlage I I /C angeführten Beispielen auszugehen . 

.r , 
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§ 3 .  ( 1 )  Bei gentechni schen Arbeiten im geschlossenen System 

sind zur Verhinderung der Ausbreitung von Mikroorganismen und 

Zellkulturen die in Anhang I I I /A genannten Maßnahmen zu tref�en . 

( 2 )  Werden bei diesen Arbeiten Pfl anzen oder Tiere oder 

assoziierte Mikroorganismen und Kleintiere verwendet , so sind 

zusätzlich die in Anhang I I I /B genannten Vorsichtsma ßnahmen zu 

tre ffen .  

§ 4 .  ( 1 )  Bei gentechnischen Arbeiten im geschlossenen System im 

kleinen Ma ßstab sind die gemäß Anhang IV/A angeführten 

Sicherheitsmaßnahmen zu treffen . 

( 2 )  Bei gentechnischen Arbeiten im geschlossenen System im 

großen Maßstab s ind die in Anhang IV/B genannten 

Sicherheitsmaßnahmen zu treffen . 

( 3 )  Werden bei gentechnischen Arbeiten Gewächshäuser oder 

Tierhaltungsräume verwendet , so sind die in Anhang IV/C oder 

IV/D gennanten Sicherheitsma ßnahmen zu treffen . 

§ 5 .  Die Informationen , die bei einer Anmeldung gemä ß § 26 

enthalten sein müssen , werden in Anhang V festgelegt . 

§ 6 .  Die Kriterien , die für die leichte Rückholbarkeit von pVO 
maßgeblich sind , werden in Anhang VI festgelegt . 

§ 7 .  Die zusätzl ichen Informationen, die bei einer Anmeldu� für 

das Inverkehrbringen gemäß § 32 GTG zu beachten sind , werd� in 

Anhang VI I festgelegt . 
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§ 8 .  Soweit dies mit den Grundsätzen des § 3 Abs . 1 ,  2 ,  3 und 5 

des Gentechnikgesetzes vereinbar i s t ,  kann von den Bestimmungen 

der Anhänge 1 1 ,  1 1 1  und IV mit Zustimmung der Behörde über 

Empfehlung der Gentechnikkommission im Einzelfall abgewichen 

werden , wenn hierdurch nach dem Stand von Wissenschaft und 

Technik den Z ielen des Schutzes des Menschen einschl ießlich 

seiner Nachkommenschaft gegen gesundheitliche Schäden und dem 

Schutz der Umwelt in zumindest gleicher Weise entsprochen wird . 

§ 9 .  Die Verordnung tritt mit 1 .  Jänner 1994 in Kraft . 
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ANHANG I 

Teil A 

Ve r fahren z u r  E r z e u gung von g�nt e c hn i s ch ve rände r t en Organi smen 

1 .  Ve r f ahren , be i denen die genet i s che I n f o rmat i on e i n e s  
O rgani smus durch E i n führen v o n  i n  v i t r o  r e k omb i n i e rt e n  o de r  v on 
auß e rh a ib d e r  Z e l l e  he rgest e l l t en D N S -Mo l e külen verändert w i rd . 
D e r  T r an s fe r  s o l ch e r  DNS kann b e i sp i e l swe i se dur ch T r ans fo rmat i o n , 
T r a n s dukt i o n ,  K o n j ug at i o n ,  M i k r o i n j ekt i o n ,  Makr o i n j e kt i on ,  
M i k roverkap s e l un g , E le kt roporat i on o de r  M i k r opro j e kt i l e er f o l gen . 

2 .  Z e l l fu s i on o d e r  Hyb r i d i s i e rungsve r fahren , be i denen l ab ende 
Z e l l en mit n e u e n  Komb i n a t i onen von gene t i s chem Mat e r i a l  du rch 
Ve r s chme l z en von Z e l l e n  gebi l de t  we rde n , d i e  unt e r  n a t ü r l i chen 
B e d i ngungen n i cht a u ft reten , wenn z um i n de s t  e iner der P a �t n e r  b e i  
d e r  Ve r s chme l z un g  s e lb s t  rekomb i n a n t e  ode r u r sp rüng l i ch auß e rh a lb 
de r Z e l l e  herge st e l lt e  Nuk l e i n s ä u r emo l ekü l e  ent h ä l t . 

Teil B 

I 
Ve r f ah r e n  de r g e n e t i s chen Ve ränderung ,  d i e  im S inne de s 1 4 Ab s . 2 
GTG n i cht z u  gent e chn i s ch verände r t e n  Organi smen führen und daher 
von de r Anwendu n g  d i e s e s  Geset z e s  a u s genommen s i n d ,  u n t e r  de r 
Vorau s s e t z u n g ,  daß n i cht mit g e nt e chn i s ch veränderten Or�ani smen 
u n d / oder m i t  r e k ombi n anter DNS g e a rb e i t et w i rd . 

1 .  I n  v i t r o -Be f r uchtung 

2 .  Ve r fahren de r unge r i cht et e n  Mut agene s e  

3 .  A l l e  n a t ü r l i chen Gent ran s ferpro z e s s e  e i n s ch l i eß l i ch K�n j u ­
gat i o n ,  Tran s du k t i on und T r a n s f o rma t i o n  

4 .  P o l yp l o i d i e - I ndukt i o n  und E l iminat i on von Chromos omen 

5 .  E r z e u gung s omat i s cher t i e r i s cher Hyb r i doma z e l l e n  

6 .  Z e l l - und P r o t op l a st e n fus i o n  von P f l an z e nt e i l e n ,  d i e  z u  
P f l an z e n  regene r i e re n , we l ch e  a u c h  m i t  k l a s s i s chen 
Z ü chtungsme t hoden e r z eugt werden können 

7 .  S e lb s t - K l o n i e rung n i cht pat h o g e n e r  M i k r o organ i sme n , die die 
K r i t e r i en f ü r  Organi smen der Ri s i k o k l a s se 1 e r fü l len . 
K l o n i e ru ng se xp e r imente mit i dent e n  Emp f änge r- und 
Spende r o rg a n i smen ,  die unt e r  Ve rwendung von e i gens def i n i e rten , 
vo l l s t ä n d i g  c h a r a kt e r i s i e r t e n  Ve k t o r e n  ( ode r Te i l e n  dav o n ) 
durchge führt we rden , können a l s  S e lb s t k l on i e rung bet r a c h t e t  
we r de n . 
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Anhang I I  

Einstufung von Organi smen i n  Ri sikogruppen 

Tei l  A 

�lgemeine Kriterien für die Sicherheitsbewertung und Einstufung 
von GVO in Ri s ikogruppen 

1 .  E i g e n s c h a f t e n  d e s  ( de r ) Spender- ode r Emp fänge r o rgan i smu s ( e n )  
b z w . Aus gan gs o r g an i smu s ( en )  

2 .  E i gen s cha ft e n  de s gent e chn i s ch ve rände r t e n  Organ i smu s 
3 .  G e s un dhe i t s e rwägungen 
A .  Umwe l t e rwägungen .  

1 .  Eigenschaften des ( der) Spender- oder Empfängerorganismus (en ) 
bzw . Ausgangsorganismus ( en )  

- Name und Be z e i chnung 
G ra d  de r Ve rwandt s cha ft 

- Qu e l l en de s ( de r )  Organi smu s ( en )  
- I n fo rmat i o n  übe r reprodukt ive Z yk l e n  ( s exue l l / as e xue l l )  de s 

Au s gangsorgan i s mu s  ode r gegebe n e n f a l l s  de s Emp fänge r o rgani smus 
�. Ge s ch i chte f rühe r e r genet i s che r Mani pu l at i onen 
� '  S t ab i l it ät d e s  Aus gangs - oder E mp fänge r o r g a n i smu s h i n s i cht l i ch 

de r e i n s ch l ä g i ge n  genet i s chen Me rkma l e  
� , Art �e r P athoge n i t ät und Virul e n z ,  I n fekt i o s i t ät , To x i z i t ät und 
-� . der Überträger ( au c h  Zwi s chenw i rt e ) , die K rankhe i t e n  übe rt ragen 
, können 

-, Art der e nt h a l t e n e n  übert ragbaren genet i s chen E l emente ( z . B .  
; . T r a n s po s on s , ext r a chromos oma l e  E l ement e ,  P l a smide , Viren , 

P ha ge n ) : 
- Grad de r mo l ek u l aren Charakt e r i s i e rung ( z . B .  S equenz ) 
- D a t en übe r  T r a n s fere i gens cha ft e n  ( Mobi l i s i e rbarke i t ) 
- W i rt sbe r e i ch / Wirt spe z i fi t ät 
- Vorhande n s e i n  von spe z i fis chen Genen für Re s i s t en z fakt o -

ren , T o x i n e , Vi ru l e n z  fakt o re n  
W i r t sbe r e i ch 

- Art der Übe rt ragung : 
- Haut k on t akt ( unve r l e t z t e /ve r l e t z t e  H aut bzw . S ch l e imhaut ) 
- Ate mwege ( A e r o s o l e  und S t äube ) 
- Verdauung st r a k t  ( Wa s se r ,  Lebensmi t t e l )  
- B l utbahn ( Bi ß ,  S t i ch ,  I n j ek t i on ) 
- Ke irnbahp ( t i e r i s che Übe rt rä ge r )  

- Ve r fügbark e i t  von The rapeut i k a  und/ oder I mp f s t o f fe n  u n d / ode r  
ande ren Met h o de n  z u r  Ve rhütung u n d  Behandlung von I n fekt i onen . 

- .Ep i demi o l og i s che S i t u at i on 
- Vo rkommen u n d  Ve rb r e i t ung d e s  Organ i smus ( n at ü r l i che 

Hab i t at e )  
- Ro l l e  von b e l ebt e n  Übe rträgern und Organi smen r e s e rvo i r s 
- Ausmaß de r n a tü r l i chen Re s i st e n z  b e i  Men s ch und T i e r  gegen 

den Orga n i smu s 
- Grad d e r  e rw o rbenen I mmun i t ät ( z . B .  durch s t i l l e  Fe i ung 

und/ ode r I mp fun g ) 
- Re s i s t e n z  b e i  P fl an z e n  ( n at ü r l i che oder durch Z ü chtung 

bedingt e ) 
- Vorkommen u n d  Ve rbre i tung g e e i gn e t e r  Wi rt s orga n i smen 

( Ti e re , P fl an z en ) 
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- ande re p o t ent i e l l  s i g n i f i k an t e  p hy s i o l o g i s ct e  �e r k � a : e ; 
- S t ab i l i t ä t  d i e s e r  Me rkma l e  
- bedeutende Bete i l i gung a n  Umwe l t p r o z e s s e n ( w i e  S t i c k s t c � f � r e i s -

l au f  oder pH-Re g e lung ) 
- Wechs e lwi rkung m i t  und Au swi rkungen a u f  ande re O r g a n i smen i �  

de r Umwe lt ( e i n s c h l i eß l i ch v o r au s s i cht l i c he r k o nku r r i e re n de r 
ode r s ymb i ot i s ch e r  E i g e n s ch a ft en )  

- Übe r l eben s fäh i gk e i t  
- Fäh i gke i t , F o rmen für e rhöht e - Übe r l eb e n s fähigk e i t  a u s z ubi l de n  

( z . B .  S amen , Spo r e n  oder S k l e r o t i en ) . 

2 .  Eigens�haften des gentechnisch veränderten Organi smus 

- B e s chreibung de r Ve ränderung e i n s ch l i eß l i ch des Ve r f ahre n s  z u r  
E i n führung de s Ve kt o r s / I n s e rt s  i n  den Emp fänge r o r g a n i smu s  ode r 
de s Ve r f ahrens , d a s  z u r  E r z i e lung de r bet r e f fenden genet i s chen 
Ve rände rung angewandt w i r d  

- Funkt i on de r bet re f fenden gent e chn i s chen Verände rung und / Ode r 
d e r  e i nge führt e n  n e u e n  Nuk l e i n s äu r e  

- Art , Que l l e  u n d  C h a r a kt e r i s i e rungsgrad de s Ve kt o r s : 
- S eque n z  
- Wirt spe z i f i t ät 
- Vorhande n s e i n  von s pe z i f i s chen Genen ( z . B .  Re s i stenz �ene ) 
- Vorhanden s e i n  von u nbekannten Genab s chnitten 
- B i s he r i ge E r fahrung b e i  Ve rwendung 

- S t ruktur und Men g e  von Vekt oren und/ ode r e inge führten Nuk l e i n -
s äuren de s S pende r o rg an i smu s , d i e  n o ch i n  de r Endst ruktur de s 
ve ränderten Orga n i s mu s  verb l i eben s ind , 

- S t ab i l i t ät der gent e chn i s ch veränderten Merkma l e  d e s  Orgat i smu s 
- Mögl i chke i t e n ,  Art , E f f i z i e n z  und Häu f i gk e i t  de r Übertrag*ng 

der e inge fügt en Vek t o re n  u nd / o de r  der neu e inge führten Nuk l e i n ­
s äu r e ab s chn i t t e  

- Art und E f f i z i e n z  de r E xp r e s s i on de s gent e chn i s ch e i nge führt e n  
genet i s chen Mat e r i a l s  ( Art de r ve rwende t e n  Promot o ren , W i tt spe­
z i f i t ät de r ve rwe n d e t en P romot o re n , Art der I n du kt i on ;  Art der 
ve r fügbaren Meßve r fahren und deren Emp findl i chke i t s gr a d )  

- Akt ivität de s z u r  Expre s s i on gebrachten P rot e i n s  ( b i o l ogi $ che 
Wi rkungen , Tox i z i t ät ) . 

3 .  Gesundheitliche Erwägungen 

- t o x i s che ode r a l l e rgene Aus w i r kungen de r n i cht lebens fähi�en 
Organi smen und / ode r i hr e r  S t o f fwechse lprodukte 

- P rodukt r i s iken 
- Ve r g l e i ch de s gent e chn i s ch verände rten Organi smu s z um Spender -

ode r Emp fängerorgan i s mu s  i n  be z u g  au f d i e  Krankhe i t en hervorru­
fenden E i gen s cha f t e n  

- K o l o n i s i e rung s k ap a z i t ät 
- be i P athoge n i t ät d e s  Organi smu s für Men s chen , d i e  abwehr ge sund 

s in d : 
- ve ru r s a chte Krankhe i t e n  u n d  Mecha n i smu s  der Kr ankhe iten 

hervorru fenden E i ge n s ch a f t e n  e in s chl i eß l i ch I nva s i v i t ät 
und V i r u l e n z 

- Kommun i kat i on s fähi g k e i t  
- I n fekt i o n s do s i s  
- W i rt sbere i ch ,  Mög l i chke i t  d e r  Ände rung 

Mög l i chke i t  des Übe r l ebens auße rha l b  de s men s chl i chen 
W i rt e s  

- Anwe s e nhe i t  v o n  Vek t o ren oder Mitt e l n  der Ve rb reit un� 
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- b i o l o g i s c he S t ab i l i t ät 
- Mu s t e r  de r Ant i b i ot i k are s i s t e n z  
- Al l e rgen i t ät 
- Ve r fügb a r k e i t  ge e i gn e t e r  T h e r ap i e n . 

4 .  Omwelterwägungen 

- F a k t o r en , d i e  das Üb e r l eben , d i e  Ve rmeh rung und d i e  Ve rb r e i t G n a  
d e r  genet i s ch v e r än derten O rgan i smen i n  de r Umwe l t  be e i n � l u s s en 

- ve r fügbare Techn i ken zur E r fa s sung , I dent i f i z i e rung u n d  �t e r ­
w a c h ung der genet i s ch verände rt e n  O r gan i smen 

- v e r fügbare T e chn i ke n  z u  E r fas sung de r Übe r t r agung de s neuen 
g e n e t i s chen Mat e r i a l s  auf ande re O rgani s me n  

- b e k a nnte und v o rhe r s agbare Habi t at e  des gent echn i s c h  ver ä n dert en 
O rg a n i smu s 

- B e s chre ibung de r Ö k o s y s t eme , au f di e de r Organi smu s z u fä l l i g 
v e rb r e i t e t  werden könnte 

- e rw a r t e t e  Me chan i smen und Au swi r kungen von Wechs e l be z � e hu� g e �  
z w i s chen dem genet i s ch v e rände r t e n  O rgan i smus und ande r en Orga­
n i s me n ,  d i e  i m  F a l l e  e i n e s  unbe abs i cht i gt en Au s t r e t e n s  de s 
g e n t e chn i s c h  verände rt e n  Organ i smu s aus de r gent e chn i s chen 

� l age bet r o f fe n  werde n  könnt e n  
- b e k annt e oder v o r h e r s agbare Aus w i rkungen a u f  P f l a n z e n  und T i e r e  

w i e  P athogen i t ät , I n fe kt i o s it ät , �o x i z i t ä t , V i ru l e n z ,  Ve kt o r  
.de s P athogen s , A l l e rgenit ät , K o l o n i s i e rung 

-�_b e k an n t e  oder v o rhe rge s agt e Bet e i l i gung an b i oge o chem i s chen 
-'--P ro z e s s en 

- ' .Ve r f ü gb a rk e i t  von Methoden zur D e k o n t amin a t i on des Gebiet s im 
��a l l e  e in e r  Fre i s e t z ung i n  die Umwe l t  

-�Ve rg l e i ch d e s  GVO i n  be z ug a u f  s e in e  potent i e l len umwe l t ­
��ge fährdenden E igen s ch a ft e n  gegenübe r  Spender- und Emp f änge r-
1 • �-;�o rgan � smen . 

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original) 115 von 282

www.parlament.gv.at



Tei l  B 

Kriterien für die Einstufung von GVO in Ri sikogruppe l 

1 . )  Eigenschaften der Empfängerorganismen 

Arb e i ten de s Typs A und Typs B 
- d i e  Organ i smen mü s s en apat hogen und nach den al lgeme i nen K r � t e ­

r i en in Ri s i k ogruppe 1 z uge ordne i  s e i n  ( b z w . in d e r  entspre­
chenden L i s t e  de r B e i sp i e l e  für r i s i k obewertete Organ i smen a u f ­
s ch e inen ) 

- s i e  dür fen k e i n e  z u fä l l i g  e rworbenen Agen z i en ent h a l t en 
( z . B .  Viren , Myc op l a smen oder Phage n ) 

- e i n z e lne Stämme von i n  höheren R i s i k ogruppen zuge o rdne t e n l 
Gattungen oder Spe z i e s  können i n  d i e  Ri s i kogruppe 1 e i ngeprdnet 
we rden , wenn mit d i e s en au fgrund l an g fr i st i ger ode r  e xpe r i ­
ment e l l  e rwi e s e n e r  s i cher e r  Ve rwendung , genau s o  s i che r w i e  m � t  
Organi smen d�r Ri s i k ogruppe 1 ge a rb e i t e t  we rden kann . 

Z u s ät z l i ch für Arbe i t en de s Typs B 
l an g fr i s t i ge b z w . e xpe r iment e l l  e rw i e s en e  s i chere Ve rwendpng i n  
b i ot e chni s chen An l agen oder Vorhande n s e i n  v o n  b i o l og i s chen 
S ch ranken , d i e  d i e  Über l eben s - o d e r  Rep l i kat i on s fäh i gke it · in der 
Umwe lt , ohne n a c ht e i l ige F o l g e n  für d i e s e , begren z e n . 

2 . )  Eigenschaften der Vektoren 

Arbe i t en des Typs A und Typs B 
- s in d  gut charakt e r i s i e rt und f r e i  von bekannten s chädl i ch�n 

S e quen z en b z w . s in d  a l s  b i o l og i s che S i cherhe i t s s ysteme ge�äß 
Anhang 1 1 1  anerkannt 

. 

s in d  i n  de r Größ e s owe i t  wie mög l i ch au f d i e  genet i s chen Sequen­
z e n  be s chr änkt , d i e  für die Er f ü l l ung der beab s i cht i gt en 
Funkt i on notwendi g s in d  

- s o l l t en d i e  S t ab i l i t ät de s Org a n i s mu s  i n  der Umwe lt n i cht i e rh ö ­
hen ( auße r  w e n n  d i e s  für d i e  b e ab s i cht i gt e  Funkt i on er for�e r l i ch 
i s t ) 

- s o l l t en s ch l e cht mobi l i s i e rbar s e in 
- s o l l t en k e i n e  Re s i st en z marker au f M i k r o o rgan i smen übert ra�en , 

d i e  d i e s e  e r fahrun g s gemäß n i cht n a t ü r l i ch au fnehmen ( wenn e i ne 
s o l che Au fnahme d i e  Anwendung von He i lmi t t e l n  zur K ont r o l l e  von 
Krankhe i t s e rrege rn in F rage st e l l e n  könnt e )  . 

3 . )  Eigenschaften der eingeführten fremden DNS-Abschnitte 
( Inserts ) 

Arbe i t en des Typ s  A 
- s t ammen aus Orga n i smen de r Ri s i k og ruppe 1 oder 
- s i n d  gut charakt e r i s i e rt und f r e i von b e k annt e n  ge f ähr l i chen 

S e qu en z en ode r 
- s t e l l en Genomab s ch n i t t e  von Orga n i smen der Ri s i k ogruppen 

2 - 4  dar , d i e  s owe i t  charakt e r i s i e rt s in d ,  daß nach e i n e r  
spe z i fi s chen R i s i k obewe rtung e i n e  E i n it u fung fü r den 
rek ornbinant e n  Organ i smu s  in Ri s i k ogruppe 1 e r f o l gen kann . 

Arbe i t en des Typs B 
- s i n d  gut cha r a kt e r i s i e rt und f r e i von bekannt en s chädl i chen 

S e qu e n z e n 
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- s i nd in de r G r ö ß e  s ow e i t  w i e  m ö g l i c h  a � !  d i e  g e n e t i s = t e �  � � ­
quen z e n  be s ch r ä nk t , d i e  f ü r  d i e  E r fü l l ung der b e a b s i c h� i g � e �; 
Funkt i on notwendi g s i nd . 

4 . )  Eiqens chaften des qentechn i s ch veränderten Organi smus 

Arb e i t e n  des Typs A und des Typs B 
- i s t n i cht pathoge n  

i s t  i n  de r Ve rwendung i n  de r gent echn i s chen An l a g e  e b e n s o  s i che r 
w i e de r Emp fäng e r o rgan i smu s  ode r w e i s t e in e  b e g r e n z t e  Gbe r ­
l eben s fä h i gk e i t  a u f  
veru r s acht ke i n e  n a cht e i l i gen F o l gewi rkungen i n  d e r  Umwe l t . 

5 . ) Spezielle Systeme 

S o f e rn e  s i e  d i e  K r i t e r i e n  von Punkt 4 . )  e r fü l l en ,  k önnen f o l gende 
Organi smen i n  d i e  R i s i k o g ruppe 1 e inge o r dnet we rde n : 
- s o l che , d i e  vo l l s t än d i g  a u s  e i nem e i n z i gen p roka ryot i s chen 

Emp fänger ( e i n s ch l i eß l i ch de r da r i n  natür l i ch v o r k ommenden 
P l a sm i de und Vi ren ) ode r aus e i nem e in z i gen eukaryot i s chen 
Emp fänge r ( e in s ch l i eß l i ch i h r e r  Chlo ropl a s t en , M i t O Chondr i e n ,  
P l a s m i de ,  abe r a u s s ch l i eß l i ch Vi ren ) kon s t ru i e rt s i nd 
s o l che , d i e  vo l l s t än d i g  a u s  genet i s chen S equen z e n  von ve r s ch i e ­
denen apathogenen A rt e n , d i e  d i e s e  S e que n z e n  durch bek annt e 
phy s i o l og i s ch e  P r o z e s s e  a u s t aus chen , best ehen . E i n e  L i s t e  
s o l cher Syst eme i st i n  Anp ang I I ,  T e i l  D ,  z u s ammenge ste l l t . 
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Tei l  C 

Bei spiele für ris ikobewertete Empfänge r- und Spende r orga�smen 

1 . )  Allgemeine Überlegungen 

D i e  ange führt en Organi smen in den 4 R i s ikogruppen s i nd a� s g ew2 � � : e 
Be i s p i e l e . D i e  e i n z e l ne Ri s i kog ruppe de f i n i e rt n i cht e i n  e x � k :  
be s t immb a r e s  Wi rkungspot ent i a l , d a  i n  der Nat u r  e i n 
kont i n u i e r l i che s Spekt rum vor l i e gt . Es s in d  dahe r a u c h  b e i  
de f i n i e r t e r  Z u o rdnung spe z i f i s che E i g e n s cha ft e n  de r j ewe i l i �en 
Org a n i smeri z u  b e a cht e n  u n d  gegebe nen fa l l s  z u s ät z l i che , über d i e  
Minde s t an f o rde rungen f ü r  d i e  ent spre chende Ri s i kog ruppe 
h i n a u s gehende Maßnahmen zu t r e f fe n . 

Höh e r e  T ie re und P f l an z en we rden i m  H i nb l i ck auf i h r e  F unkt i on a l s  
Spen de r - und Emp f ä n g e r o r gani smen a l l geme i n  i n  die Ri s i k ogru�pe 1 
e i n g e s t u ft . Z e l l e n  und Z e l l i n ien von mehr z e l l i gen e u k a r y ot i $ ch e n  
Orga n i smen we r de n  a l l geme i n  in R i s i k og rupp e 1 e i ng e s t u ft , wenn s i e  
ke i n e  Organ i smen höhe r e r  Ri s i k o gruppen abgeben . Entha l t e n  s i e  
Organ i smen höhe r e r  Ri s i k o gruppen , werden s i e  i n  die Ri s i ko gtuppe 
de r ent sprechenden Organ i smen e i n g e s t u ft . 

2 . ) Organismen der Risikogruppe 1 für Arbeiten des Typs A 

Al l geme i n  z äh l en a l l e  i m  Anhang I I I  ange führt en , a l s  b i o l og � s che 
S i ch e rhe i t s s y s t eme k l as s i f i zi e r t e  O rgan i smen , sowie d i e  in b�n 
Be i sp i e l l i st e n  für Organ i smen de r R i s i k ogruppe 1 für g e nt e chn i s che 
Arb e i t en de s Typs B ange führt en S t ämme in d i e s e  Gruppe . 
D i e s e  Gruppe s ch l i eß t  s t ab i l e  S t ämme von Art e n  de r Ri s i k og ruppen 2 
und 3 e i n ,  d i e  d i e  K r i t e r i en für d i e  E i n s t u fung in d i e  Ri s i k o ­
gruppe 1 e r fü l l e n  w i e  z .  B .  l an g j ähri ge Ve rwendung ohne e r k ennba­
res R i s i k o . 

We i t e re Be i sp i e l e  f ü r  Organi smen d e r  Ri s i ko g ruppe 1 für gent e ch­
n i s che Arbe i t e n  d e s  Typs A :  

2 . 1 .  Bakteri en 

Gatt ung 

Ace t obact e r  
Act i n op l an e s  
Agr ob a c t e r i um 
Al c a l i genes 
Al c a l igenes 
Al c a l i ge n e s  
Aqu a s p i r i l lum 
Art h r obact e r  
Az o t obacter 
Bac i l l u s  

Bi f i dobact e r i um 
Bradyrhi z ob i um 
Brev i b a ct e r i um 
C a r y ophanon 

Spe z i e s  

s pp . 
s pp . 
s pp . ( auß e r  A . radiobact e r ) 
aqu ama r i n u s  
eut rophu s 
l at u s  
s pp . 
spp . 
s pp . 
s pp . ( au ß e r  B . c e r e u s  Wi l ds t ämme 
und B .  anthr ac i s )  
spp . ( au ß e r  B . dent i um )  
s pp . 
spp . 
spp . 

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original)118 von 282

www.parlament.gv.at



Cha i n i a  
C l a v i b a ct e r i um 

C l o s � r i dium 
C l o s -c r i d iurn 
C l o s � r i dium 
C l o s � r i d ium 
C l o s � r i dium 
Cl o s t r i dium 
CJ. o s � r i diurn 
C l o s � r i dium 
C l o s t r i dium 
C l o s t r i dium 
C l o s � r idiurn 
Co r y n ebacter i urn 
C o rynebact e r i urn 
D e i n o coccus 
Ent e r o c occus 
E s c h e r i ch i a  

Erwi n i a  

E;l av ob a ct e r i u rn  - 1 

Gl u c o n obact e r  
Sl eb s i e l l a  
� c t obac i l l u s  

I, c t o b a c i l l u s  
c t obac i l l u s  

IJ c t obac i l lu s  
Lact oba c i l l u s  
Lact obac i l l u s  
Lact oba c i l l u s  
Lact o b a c i l l u s  
Lact oba c i l l u s  
Lact oba c i l l u s  
Lact o ba c i l l u s  
Lact o ba c i l lu s  
Lact oba c i l l u s  
Lact obaci l l u s  
Lact oba c i l l u s  
Lact oba c i l l u s  
Lact o c o ccus 
Leu c o n o s t o c  
Lys ob a c t e r  
Met h a n obact e r i urn 
Met h a n o coccus 
Met h a n o s a rc i n a  
Met h a n o spi r i l l urn 
Met h y l obact e r i u rn  
Met h y l ornonas 
Mi c r o c o c cus 
Mi c r ornon ospo r a  

purp u r o g e n a  
spp . ( auß e r  C .  :-n i c h i g a n e n s i s  s --..:b S F . 
i n s i di o s u s ,  m i ch i g a n e n s : s  ü n d  
s epedon i c u s ) 
acet i cum 
a c e t obut y l i cum 
a c i d i u r i c i  
c e l l ob i op a rum 
k l uyve r i  
t h e rmo a c e t i cum 
thermo c e l l um 
t hermohydro su l fu r i cum 
therrno s a c cha r o l yt i curn 
t herrno s u l furogen e s  
t y robut y r i curn 
g l ut arni curn 
l i l i urn 
spp . 
fae c i urn ( ATCC 8 0 4 3 )  
c o l i  ( S t ämme , d i e  d i e  Kr i t e r i e n  für 
für die R i s i k ogruppe 1 e r fü l l e n ,  z . B .  
E . c o l i  ATCC 9 6 3 7 , E . c o l i  NC I B  8 7 4 3 ,  
E . co l i  B und D e r ivat e ,  E . c o l i  K 1 2  und 
D e r ivat e ,  E . co l i  C CM 2 8 4 3 ,  E . c o l i  HB 1 0 1 ) 
spp . ( auß e r  E .  arny l ovo r a , E .  chrysanthe 
rni pv . d i a nt h i c o l a  und " E . he rb i c o l a " =  
" Ent e r ob a ct e r  agg l o�eran s " = P an t o e a  
aggl orne r a n s  
spp . ( s o fe rn d i e  K r i t e ri en de r Ri s i ko­
g ruppe 1 e r fü l lt we rden ) 
spp . 
p l ant i c o l a  
a c i doph i l u s  
b ava r i cu s  
b revi s 
buchne r i  
c a s e i  
ce l l ob i o s us 
c o l l i n o i d e s  
delbrue c k i i  
f a r c i rni n i s  
f e rmentum 
fruct ivo r a n s  
he lvet i cu s  
p l ant arum 
sake 
s an fran c i s co 
c rerno r i s 
spp . 
s pp . 
spp . 
spp . 
spp . 
s pp . 
spp . 
spp . 
spp . 
spp . 
spp . 
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My c cb a ct e r i um 

My x ob a ct e r i a l e s  

Pedi o c o ccus 
P r op i on ibac t e r i um 
P s e u domonas 
P s e u domon as 
P se u domonas 
P s e u domonas 
Rh i z ob i um 
Rho doba c t e r  
Rho d o c o ccus 

Rhodopseudornon a s  
St aphy l ococcus 
Ri c k e t t s ie l l a  
S t rept oc occus 
Strept orny ces 
The rrnoanaerobact e r  
The rmobact er o i de s  
The rmu s  
Thi obac i l lu s  
Vib r i o  
Vib r i o  
Xant hobact e r  
Xant h omonas 

Zymomon a s  

2 . 2 .  Pilze 

Gatqmg 

Aga r i cu s  
Acremon i urn 
Ac rernon i urn 
Act i n ornucor 
Ashb y a  
Aspe rg i l lu s  
Aur e oba s i diurn 
B l a k e s l e a  
Bre t t anomyces 
Candi da 
C an d i da 
Can d i d a  
Can d i da 
Cha e r ornium 
C l a d o sporiurn 
C l avi ceps 
C l avi c eps 
Cop r i nu s  
Cunn i n ghame l l a  
Cun n i ngharne l l a  
Curvu l a r i a  
Cyathus 
Da c r yrny ces 

spp . ( s o f e rn d i e  K r i t e r- i e n  de r- ;; � s :.. :t ::; -
gruppe 1 e r fü l l t w e r de n ) ! 

( F rucht k ö rpe rb i l de n de � y x c b a k � e � � e � �  
arten ) 
spp .  
spp . ( auß e r  k u t a n e  Art e n ) 
g l adi o l i  
fluore s ce n s  
s o l anace a rurn 
syringae ( au ß e r  P a t h ovar i et ä t pers i t ae ) 
spp . 
spp . 
spp . ( s o fe rn d i e  K r i t e r i en de r R i s i k o-
gruppe 1 e r fü l l t werden ) 
spp . 
carnosus 
spp . 
s a l iva r i u s  s ubsp . t he rrnoph i l u s  
spp . ( au s gen ommen S .  sornal i e n s i s ) 
spp . 
spp . 
spp . 
spp . 
d i a z ot r oph i cu s  
f i s che r i  
spp . 
c ampe st r i s  ( auß e r  den P athova r i e t ät e n  
pruni u n d  ve s i c at o r i a )  
mob i l i s  

Spe z i e s  

b i sporus 
chrys ogenurn 
s t r i ct um 
e legans· 
g o s s yp i i  
ory z ae 
pu l lu l an s  
t r i spora 
bruxe l l en s i s  
b o i di n i i  
shehat e a e  
t r op i c a l i s  
ut i l i s  
g l obosum 
c l adospor o i de s  
paspa l i  
purpurea 
c inereus 
b l ake s l e an a  
e l e gans 
l un at e  
s t e rcoreu s 
de l i que s ce n s  
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D e b a r y omy c e s  
D i s p o r ot r i. chum 
E ng y o d on i um 
Erernotheciurn 
G e o t r i churn 
H an s e n u l a  
Ran s e nu l a  
-Ryph o l oma 
3lypho z yma 
=R l o c k e r a 
K l u yv e romy c e s  

�ent i nu s  
' L i p orny ces 
L i p ornyces 
Met a rh i z ium 
Mon a s cu s  
Mon a s c u s  
Mon i l i e l l a  
Mort i re l l a  
Mu c o r  
Muc o r  
Mu c o r  
Mu c o r  
My rothec iurn 
,e u r ospora 
�u r o spora 
Nig r o spora 
bypo r u s  
Pachy s o len 
P�e c i l ornyces 
� e c i l ornyces in i c i l l iurn 

n i c i l l i urn 
n i c i l l iurn 

. y c ornyces 
P i ch i a  
P i ch i a  
P i ch i a  
P i c h i a  
P l eu r otus 
Rhi z o ct o n i a  
Rhi z opus 
Rhi z op u s  
Rhodospori diurn 
Rh o do t o ru l a  
S a c c h a r ornyces 
S ch i z ophy l l urn 
Schi z o s a ccha rornyc e s  
Schwann i ornyc e s  
S o r da r i a  
Tha n a t epho rus 
T r amet e s  
T r i choderrna 
T r i choderrna 
T r i chode rma 
T r i go n op s i s  
Ver t i c i l l i urn 
Vo lv a r i e l l a  
Wa l l emi a  

han s e n i i  
dirnorph o s p o ru m  
a lbum 
a shby i  
c a n d i durn 
an oma l a  
p o l ymorpha 
f a s c i cu l a r e  
r o s e on i g r a  
c o r t i c i s  
marx i a n u s 
edodes 
l ipo fer 
s t a rkeyi 
a n i s opl i a e  
purpureus 
ruber 
s u ave o l e n s  
vinacea 
c i r c i ne l l o i de s  
rnucedo 
plumbeu s 
roux i i  
verruca r i a  
c r a s s a  
s i t ophi l a  
spha e r i c a  
p opu l inus 
t annophi l u s  
l i l acinus 
var i o t i  
c amembert i i 
chr y s o genurn 
funi cu l o sum 
b l a ke s I e an u s  
f a r i n o s a  
gui l l i e rmondi i 
rnemb r anae f a c i e n s  
st ip i t i s  
o s t reatu s 
s o l an i  
o ry z a e  
s t o l on i fe r  
t or u l o ide s 
glut i n i s  
c e revi s i a e  
c ornmunae 
p ombe 
o c c i dent a l i s  
macrospora 
cu cume r i s  
ve s i c o l o r  
har z i anum 
l ongibrachi aturn 
v i r i de 
va r i ab i l i s  
l e c a n i i  
volvacea 
s eb i  
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X e r o�yces 
Z y g o rhynchus 
Z y g o s a c charomy c e s  
Z yg o s ac cha romy c e s  

2 . 3 .  Parasiten 

b i sporus 
mo e l l e r i  
b a i l i i  
roux i i  

E i n i ge Spe z i e s  können b e i  Arbeiten ohne Übert räge r / Zwi s chenw i rt 
in d i e  Gruppe 1 e inge s t u ft we rden . S i ehe d a z u  die ent spre ch$nde 
L i s t e  bei den Org a n i smen der Ri s i k o gruppen 2 bis 4 .  

2 . 4 .  Viren 

De r Ri s i kogruppe 1 z ugeo rdnet we rden : 

a t t enuierte Vi ru s st ämme , die z u r  Herstel lung von I mp f s t o f fe n  mit 
ve rmehrungs fähigen E r regern ve rwendet werden . D i e  Z a h l  de r 
e r l aubt en P a s s agen i st e i n z uha l t en . E s  dü r fen nur d i e  
f e s t ge l egten Z e l l k u l t uren oder W i rt e  benut z t  werden 

- V i r e n ,  die für ge sunde Mens chen und T i ere apathogen s ind . 
D a runt e r  fa l l en I mp fs t o f fe mit ve rmehrungs fähi gen Viren ( ; . B .  
gegen I n fekt i onen von C o r ona- , He rpe s - ,  Orthomyxo - , P a ramyx o - , 
P a rvo - ,  P i co rn a - ,  P ocken - , Rhabdo- und Toga-Vi ren ) . 
E i nge s chl o s s en s ind I mp f s t o f fe m i t  vermehrungs fähigen Vir*n , die 
für best immt e T i e r a r t e n  apathogen , für ande re abe r noch p�thogen 
s ind . Vorau s s et z ung i st ,  daß s o l che Vi ren auf natür l i chem Weg 
n i cht au f T ie r a r t e n , für die s i e  pathogen s e i n  können , 
übe rt ragen we rden k önnen 

- p f l an z enpathogene Vi ren , die n i cht mit e inem behö rdl i chen 
E in fuhrve rbot b e l e gt s ind 

- V i ren von P i l z e n  und B a kt e r ien ( Phagen ) , s owe it be i ihnen keine 
human- ode r t i e rp a thogenen E i ge n s ch a ft en be s chrieben s i nd , oder 
s i e  ni cht für Vi r u l e n z  f a k t o ren b z w . vi ru l en z erhöhende Faktoren 
fü r mensch l i che o de r  t i e r i s che I n fekt i on s k rankhe iten kodie ren . 

We i t e re Be i sp i e l e  für Vi ren der Ri s i kogruppe 1 :  

Viren von Wirbeltieren 

Ade n ovi r i dae 

Aden ovi ren be i S äuget i e ren 
- b e i m  P ferd 
- b e i m  S chwe i n  

Aden ovi ren be i Vögeln 
- b e i der Ent e 

be i de r Gans 
- b e i m  Huhn ( " fowl adenovi rus " S e r ot ypen ) 
- b e i m  We l l en s i t t i ch 
- Vi rus der hämo rrhagi s chen Putenent e r i t i s  be i der Taube 

Ade n ovi ren be i F i s chen 
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H e rpesv i r i dae 

H e rpesvi ren be i Vöge l n  
- Puten He rpe svi r u s  

P a rvov i r i dae 

.- Adeno-as s o z i i e rt e  Vi ren beim Huhn 

P i c o rn avi r i dae 
Avi äre Ent e r ovi r e n  
Rh inovi ren b e i  H a u s t ie ren 
Rinder-Ent erov i r en ( ECBO ) 

�et r ov i r i dae 
- endogene t i eri s che Ret r ovi ren , die auf n atü r l i che We i s e  i n  d a s  

Genom g e l angen und apat hogen s in d  

Togav i r i dae 
- Highlands- J-Vi r u s  

Viren bei wirbellosen Tieren 

Eaculovi r i dae 
7 B a cu l oviren be i I n s e kt e n  

� . 5 .  Zellen und Zellinien 

Men s ch 

F S - 4  
l:ffiC - 5  
flI - 3 8  
J{ 
S äuget iere 

B a lb- 3 T 3 , A3 1 
BHK - 2 1 
C 1 2 7  
CHO 
Mau s L 
MDBK 
MDCK 
NIH- 3 T 3  
PtKl 
PtK2 
Swi s s  3 T 3  
3 T 6  
Ver o  

Vögel 

Embryonale Hühne r z e l l e n  und Hühn e r e i e r  
Embryon a l e  Ent en z e l l e n  
Embryona l e  Wacht e l z e l l en 

I n s e k t en 
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'.--/ 

:: ? LB 
S f2 1  un d  S f 9 ( Z e l l i n i en a u s  S p odopt e r a  f �u g i pe r da ) 
3mN u n d  BmS ( Z e l l i n i e n  aus der S e i de n r a u p e , 5 0mby x  mo r : ) 

3 . )  Organismen der Ris ikogruppe 1 für Arbeiten des Typs B 

Al lgeme i n  z äh l e n  a l l e  im Anhang I 1 r  ange führten , a l s  b i o l og � s che 
S i ch e rhe i t s s y s t eme k l a s s i f i z i e rte Organ i smen i n d i e s e  G r uppe . 

We i t e re Be i sp i e l e  für Organi smen d e r Ri s i k o g ruppe 1 fü r gen� ech­
n i s che Arbe i t e n  de s Typs B :  

3 . 1  Bakterien 

Gat t ung 

Act i n op l ane s 
Art h r obacter 
Baci l l u s  
Baci l l u s  
Baci l l u s  
Bac i l l u s  
Ba c i l l u s  
Ba c i l l u s  
Bac i l lu s  
Baci l l u s  
Bac i l lu s  
Bac i l l u s  
Baci l lu s  
E s che r i ch i a  
F l avobacter ium 
Leu c o n o s t o c  
St rept omyces 
St rept omyces 
St rept omyces 
St rept omyces 
St rept omyces 

3 . 2 .  Pilze 

Gattung 

Acremo n i um 
Aspe rgi l l u s  
J..spe r g i l lu s  
Asperg ::" l lu s  
Bovi s t a  
C l i t op i l u s  
Di s p o r ot r i chum 
Endo t h i a  
Kluyve romyce s 
Mo rt i e re l l a  
Mu c o r  
Hu c o r  
? aec i l omyces 
?en i c i l l ium 
?en i c i l l ium 

Spe z i e s  

m i s s ou r i en s i s  
g l obi form i s  
amy l o l i que f a c i en s  
aci dopu l l u l yt i cu s  
brevi s 
cereus ( Labo rstämrne ) 
c i rcu l an s  
coagu l an s  
l i cheni fo rmi s 
megate r ium 
stearothermoph i l u s  
s ubt i l i s  
thuringi en s i s  
c o l i ,  S t amm HB I O l  ( ATCC 3 3 6 9 4 ) 
dehydrogen ans 
oenos 
a lbu s 
murinu s  
o l iva ceu s 
o l ivochromogen e s  
rubigin o s u s  

Spe z i e s  

chrys ogenum 
n i du l ans 
niger 
o r y z a e  
plumbea 
pins itus 
dimo rpho sporum 
paras i t i ca 
marxianu s 
vinacea 
j avan i cu s  
pu s i l l u s  
l i l acinus ( P e n i c i l l i um l i l a c i num ) 
chrys ogenum 
fun i cu l o sum 
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P l e u r otus 
Rh i z opus 
Rh i z opus 
S a ccha romy ce s 
Thi e l avia 
T o l yp o c l adium 
T o l yp o c l a dium 
T r i choderma 
T r i choderma 
T a l a r omyce s 

3 . 3 .  Zellkulturen 

o s t r e a t u s  
o ry z a e ( R .  a r rh i z u s ) 
s t o l on i fer ( R .  n i veu s ) 
ce revi s i ae 
t e r re s t r i s  
ge ode s 
i n f l atum 
harz i anum 
l ongibrachi atum ( T .  ree s e i ) 
eme r s on i i  ( P e n i c i l l i um eme r s o � i i )  

2 e l len �nd Z e l l i n i e n  von mehr z e l l i gen eukaryot i s chen O rgan i smen , 
� i e  l ang j äh r i g  ohne Zwi s chen fä l l e  bei der He rstel lung von Imp f ­
s t o f fen ode r  P ro t e inen unt e r  Bedingungen d e r  S i che rhe i t s s tu fe 1 
e inge s e t z t  wurden und n i cht mit O rgan i smen der Ri s i kogruppe n 2 - 4  
k on t aminiert s ind . 

4 . )  Einteilung �kroorganismen und Zellinien in die 
Ris ikogruppen 2 bis 4 --(keine Unterscheidung bei Arbeiten des Typs 
A und B )  - Bei spiele 

... . 1 . Bakterien 

iü. s ikogruppe 2 :  

Buman- und tierpathogene Bakterien 
� )  �a tt ung Spe z i e s  

' . 
*ch o l ep l asma 
1\.c t i n obaci l l u s  
Act i n omadura 
Act in omadura 
Act i nomyce s 
Act in omyce s 
Act i n omyce s 
Aer omonas 
Ana p l a sma 
Arcanobact e r i um 

Bact e r o i de s  
13 a c t e r o i des 
B i f i dobact e r i um 
Borde t e l l a  
Borre l i a  
C ampy l obact e r  
Cit r obacter 
Cl amy d i a  
.C l o s t r i dium 
C l o s t r i dium 
C l o s t r i dium 
C l o s t r i dium 
C l o s t r i dium 
C l o s t ri dium 
Cl o s t r i dium 

spp . ( t i e rpathogene ) 
spp . 
madurae 
pe l l et i e r i  
bovi s 
i s rael i i  
pyogene s ( Co rynebact e r i um pyogene s )  
hydr ophi l a  
spp . 
haemo lyt i cum ( C o rynebact e r i um haemo l yt i  
cum ) 
fragi l i s  
t het a i ot a omic ron 
dent ium 
spp . 
spp .  
spp . 
spp . 
t ra chomat i s  
botul inum 
chauvoei 
haemo l y t i cum 
h i s t o l yt i cum 
n ovy i 
per fringens 
s ept i cum 
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C l o s t: r i d ium 
Corynebact e r i um 
Corynebact e r i um 
Corynebact er ium 
C o rynebact e r ium 
C yt ophaga 
Edwa rds ie l l a  
E i kene l l a  
Ent e robact er 
Ent e r o c occu s 
Epe rythroz oon 
Ery s i p e l othr i x  
Ery s i p e l othr i x  
E s che r i chia 

Flavobact erium 
Haemoph i l u s  
K l eb s i e l l a  
Leg i one l l a  
Lept o sp i r a  
L i s t e r i a  
Moraxe l l a  
Mycoba cterium 
Mycobact e r ium 
Myc obacter ium 
Mycobacter i um 
Myc obacter ium 
Myc ob a ct e rium 
Mycopl a sma 
Ne i s s e r i a  
Ne i s se r i a  
Nocardia 
Nocardia 
Nocard i a  
Nocard i a 
P ant o e a  
P a s t e u re l l a  
Pept o coccus 
Pept o s t rept ococcu s  
P l e s i omon a s  
P ropi o n ibact e r i um 
P ro t eu s  
P rovi den c i a  
P seudomonas 
P seudomonas 
Rhodoco ccus 
S a l mone l l a  
Serrat i a  
Shige l l a  
Staphy l oc o c cus 
St rept oba c i l l us 
St rept ococcus 
St rept ococcus 
St rept orny ce s 
T reponerna 
Treponema 
Ureap l a sma 
Ve i l l one l l a  

t e t a n i  
dipht he r i a e 
ps eudot: u b e r cu l c s i s  
renale 
ulcerans 
spp . ( t i e rpat hogene ) 
t arda 
co rrodens 
spp . 
faeca l i s  
spp . 
rhu s i opathiae 
t ons i l l a rum 
c o l i  ( entero inva s i ve ,  ent e r opat hogehe , 
ent e rohärnorrhag i s che , ent e r o t o x i sche , 
uropathogene S t ämme ) 
rneningo s ept i curn 
spp . 
spp . ( p a t h o gene ) 
spp . 
interrogans 
rnonocyt ogenes 
spp . 
aviurn 
che l onae 
fort u i t urn 
marinum 
s crofu i a ceum 
u l cerans 
spp . 
gonorrhoeae 
meningi t idi s 
asteroide s  
b ra s i l i en s i s  
farc inica 
nova 
agg l ome rans 
spp . 
spp . 
spp . 
shige l l o i de s  
spp . ( kut ane Art en ) 
spp . 
spp . 
aerugino s a  
pseudoma l l e i  
equ i  ( Co ryneba ct e r i um e qu i ) 
spp . 
marce scens 
spp . 
aureus 
mon i l i fo rm i s  
pyogene s 
pneumoni ae 
s oma l iens i s  
pa l l i dum 
pert enue 
urea lyt i cum 
spp . 
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Vibr i o  
Vibr i o  
Vib r i o  
Vibr i o  
Vibr i o  
Vi b r i o  
Yers i n i a  

c h o l erae 
f l uvi a l i s  
rnet s chn i k ovi i 
rn i rn i cu s  
pa rahaerno l yt i cu s  
vu ln i f i cu s  
spp . ( au ß e r  Y e r s i n i a  pest : s )  

�flanz enpathogene Bakterien 

'C l avibacter i urn rn i ch igane n s e  s ubsp . sepedon i c � s  
E rw i n i a  . stewart i i  
P s e u domonas syr i ngae s ubsp . pers i cae 
Xanthomonas ampe l ina 
Xanthomonas c ampe s t r i s subsp . c i t r i  
Xanthomonas campe st r i s  subsp . o r y z ae und o ry z i c o l a  
Xant homonas c ampe st r i s  subsp . p r u n i  
Xy l e l l a  fast i d i o s a  
C i t r u s  greening bact e r ium 
Elm ph l o em n e c r o s i s  MLO 
P a l m  lethaI y e l l owing MLO 
Pe ach X di s e a s e  MLO 
Peach phoney bact e r ium 
Peach r o sette MLO 
Peach ye l l ows MLO 
S t rawbe rry wit che s broom MLO 

Ri s ikogruppe 3 :  

Buman- und tierpathogene Bakterien 

Gat t ung 

Bac i l l u s 
Bart one l l a  
Bruc e l l a  

. /  Chl amy d i a  
Cox i e l l a  
Franc i s e l l a  
Myc ob a ct e r i um 
Myc obact e r i um 
P seudomonas 
Ri c k et t s i a  
Ri cket t s i a  
Ri c k e t t s i a  
Ri ckett s i a  
Ri c k et t s i a  
Ri c k e t t s i a  
Ri c k et t s i a  
Ricket t s i a  
Ri c k et t s i a  
Ri cket t s i a  
Ri ckett s i a 
Ri c k et t s i a  
Ye r s i n i a  

Spe z i e s  

anthrac i s  
baci l l i f o rm i s 
me l itens i s  ( S ynonyme : Bruce l l a abortus , 
B ruce l l a  cani s ,  Bruce l l a  neot ornae , 
Bruce l l a  o vi s ,  Bruce l l a  s u i s ) 
p s i t t ac i  
burnet t i  
t u l aren s i s  s ubsp . tul aren s i s  
a fr i canum 
tube rcu l o s i s  
ma l l e i  
a k a r i  
austral i s  
bel l i i  
canada 
conori 
mont ana 
parkeri 
prowa z e k i i  
ri ckett s i i  
s ibi rica 
t s uts ugamu shi 
t yphi 
pe s t i s  
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Pfl an z enpathogene Bakterien 

=:rwi n i a  amy l ovora 

Ri s ikogruppe 4 :  

k e i n e  Bakt e r i e n  v e r t r e t e n  

4 . 2 .  Pilze 

Risikogruppe 2 :  

Buman- und tierpathogene Pilze 

Gat tung 

Ac remo n i um 
Ac remo n i um 
Acremon i um 
Arthr oderma 
Arthroderma 
Arthroderma 
Art h r oderma 

Asp e r g i l lus 
Aspe rgi l lus 
Bas i di obolus 
Can d i da 
Cryp t o c o ccus 
Ep i de rmophyt on 
Exoph i a l a  
Exoph i l i a  
Exoph i l i a  
Fi l ob a s i d i e l l a  
Fon s e c a e a  
Hort a e a  
Lept o sphae r i a  
Lept o sphaeri a 
Lobo a 
Madu re l l a  
Madu re l l a  
Mi c r o sp o rum 
M i c r o s p o rum 
Mi c r o spo rum 
Mi c r o sporum 
Mi c r o sporum 
Mi c r o sp o rum 
Microsporum 
Mi c r o sporum 
Mi c r o sporum 
Mi c r o sp orum 
Mi c r o sporum 
:�o n o s p o rium 

Nann i z z i a 
Nann i z z i a 

S pe z i e s  

f a l c i forme 
k i l iense 
reci f e i  
benhami i ( = T r i chophyt on ment agrophytes ) 
otae ( =  M i crosporum pers i co l o r ) 
s imi i ( =  T r i chophyt on s imi i )  
vanbreuseghemi i ( = T r i chophyton 
ment agrophyt e s )  
f l avu s  
fumi gatus 
hapt osporus 
a lb i cans 
neo formans ( =  F i l obas idie l l a  n e o forcian s )  
f l o c c osum 
c a st e l l an i i  ( s yn . E .  mans on i i )  
de rmat i t i d i s  
manson i i  
n e o formans ( =  Crypt o c occus ne o forma�s )  
c ompa ctum ( s yn . Hormodendrum compacBum ) 
werneck i i  
s enega l en s i s  
thompk i n s i i  
l ob o i  
g r i s e a  
mycet omi 
audou i n i i 
c an i s  ( =  Arthrode rma otae ) 
d i s t orturn 
dubo i s i i  
e qu inum ( = Art hr o de rma otae ) 
ferrug ineum 
g a l l inae 
gyps eum ( =  Nann i z z i a gypse a )  
n anum ( =  Nann i z z i a obtu s a )  
per s i co l o r  ( =  Arthrode rma pe r s i c o l o r )  
praecox 
api ospermum (= P s euda l lesche r i a  
boydi i )  
gyp s e a  ( = M i crospo rum gyps eum ) 
obtu s a  ( =  M i c r o sp o rum nanum ) 
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Nann i z z i a 
P e n i c i l l i urn 
P h i a l ophora 
P s e udal lesche r i a  
Rh i n o c l adie l l a  

JUl i n o c l adie l l a  
Rh i n o c la di e l l a  
Rh i n o sporidiurn 
S p o r o t h r i x  
� r i chophyt on 
T r i ch ophyt on 

'T r i ch ophyt on 
T r i chophyt on 
T r i chophyt on 
T r i chophyt on 

'T r i chophyton 
T r i chophyt on 
T r i chophyt on 
T r i c hophyt on 
T r i chophyt on 
T r i chophyt on 
T r i chophyt on 
T r i chophyt on 
Xyl o hypha 
Ey l o hypha 
.y l o hypha .,. 

Rflanzenpathogene Pilze 

Agi n o sporus 
Ap i o spo rina 
�t ro pe l l i s  te ra t oCyst i � 

e rc o s ept o r � a 
,_ r y s ornyxa 

C r o n a rt iurn 
C ryphonect r i a  
Gu i gn ardi a 
Gymn o sporang i um 
Hama spora 
Me l amspora 
Myco sphaere l l a  
Myc o sphaere l l a  
Phoma 
Phy l l o s t icta 
Pucc i n i a  
T i l l et i a  

o t a e  ( =  M i c r o s p c r�m c a � � s )  
rnarne f f e i  
ver r u c o s a 
boyd i i ( Mo n o s p o r i um ap i c s p e rffi�m ) 
compact a 
pedr o s o i  
s p i n i fera 
s ee be r i  
s chenck-i i  -
c oncent r i cum 
e r i na ceurn 
e qu i nurn 
gourvi l i i  
megn in i i  
ment agrophyt es 
rubrum 
s choen l e i n i i  
s i mi i 
s oudanen s e  
t onsurans 
ve rrucosum 
v i o l oaceum 
y a ounde i 
b ant i anum 
c a r r i on i i  
t r i ch o i de s  

s o l an i  
morb o s a  
spp . 
fagacea rum 
p i n i den s i f i o r i ae 
a rc t o s t aphy l i  
spp . ( auße reurop ä i s ch e  Art en ) 
p a r a s i t i ca 
l a r i c in a  
spp . ( auße reuropä i s che Arten ) 
l ongi s s ima 
f a r l owi i 
l a r i c i lept o lep i s  
p opul o rum 
andina 
s o l i t a r i a  
p i tt i e r i a n a  
i n d i c a  
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Ri sikogruppe 3 :  

Buman- und tierpathogene P i l ze 

Gat t ung 

A j e l l orny ces 
Aj e l l orny ces 
Co cc i di o i de s 
H i s t op l a srna 
Hi s t op l a srna 
H i s t op l a srna 
P a r a c o c c i dl o i de s  
Zyrnonerna 

Risikogruppe 4 :  

Ke i ne P i l z e vert r e t e n  

Spe z i e s  

capsu l a t u s  ( =Hi s t op l a srna cap s u l at uffi) 
derrnat i t i di s  ( = Z yrnonerna derrnat � t � d is ) 
irnmi t i s ' 
cap s u l aturn ( =  Aj e l l crnyces caps u l atus ) 
dubo i s i i  
farcirni n o surn 
bra s i l i e n s i s  
de rrnat i t i d i s  ( =  A j e l l ornyce s 
de rrnat i t i di s )  
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4 . 3 .  Viren der Ris ikogruppen 2 - 4  
* * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * *  

Humanpathoqene Viren 

Die mit ( Z )  bez e i chneten Viren s ind auch tierpathogen . 
Die zusät z l ich mit (V) bezeichneten t ierpathogenen Viren 
s ind hochkontagiös und auf der Liste A des Internationalen 
Tierseuchenamtes ( Office I nternational des Epizooties , 
O . I . E . ) . 

- - - - - - -------- - - - - ------------------------------------------- - ---------� 

Ris ik ogruppe 
2 3 4 

- - - - - - - - - - - - - - - - - -------- - - - - - - - - - - - - - - - ------- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - �  

Adenoviridae ( humanpathogene ) 
--- - ---------- - - - --------------- ---- ------ - - - --- - --- - - -- - - - - - - - - - - - --- --
Arenaviridae ( mindestens 1 3  verschiedene Viren ) , z . B . : 

Virus der Lymphocytären Choriomeningitis ( Z )  2 
Tacaribevirus-Komplex - mit 'z . B .  
Lassavirus ( Z )  4 
�chupovirus ( Z )  4 
�ivirus ( z )  4 .; 
� - --------- - - - - - - - - - -------------------------------------- - - - - - -- ---��� 

Bhnyaviridae 
, \  

Bunyavirus ( Arbo ) mindestens 1 4 5  verschiedene Viren ( in 
� B .  1 6  serologischen Gruppen ) 
aDnyamwera-Virus i'0puche-Virus ,.rus d er Kal ifornischen Enzephalitis ( Z ) 

-1 

Phlebovirus (Arbo ) mindestens 3 0  verschiedene Viren , z . B . : 
Papatacif ieber-Virus 
Rift Val ley Fieber ( Z ) , (V)  
Sandf lyvirus 

2 

2 

2 

3 

3 
3 

Nairovirus ( Arbo ) mindestens 3 0  verschiedene Viren , z . B . : 
Nairobi Sheep O i s ease Virus ( Z )  3 
Virus des Hämorrh�ischen Kongo-Krimfiebers ( Z )  3 
Hazaravirus 3 
Hantavirus z . B  .. : 
Virus des Mandschurischen Sogofiebers , bzw . des Koreanischen 3 
Hämorrhagischen F iebers ( Z ) , 

Uukuvirus mindestens 7 verschiedene Viren , z . B . : 
Uukumiemi-Virus 2 -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - --------------------------------- - - - - - - - - - - - - - - -- - �-

cal ic iviridae ( humanpathogene ) 
Virus des Vesikul ären Exanthems ( Z )  2 
- - - - - - -- - - - - - - - - - - ---------------------------------------- - - - --- -- - - --�-

Coronaviridae ( humanpathogene ) 2 
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_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  ------L-----------
F i l oviridae 

Marburgvirus ( Z )  
Ebo lavirus ( Z )  

4"  " 
4 

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - � - - - - - - - - - - -

Flav iviridae ( Arbo ) mindestens 5 0  verschiedene V i ren , z . B . : 

Denguevirus Typ 1-4 ( Z ) 
Enz ephalitis-Viren 
( z . B . : Japan-B ( Z ) , Murray Va lley ( Z ) , Rocio , 
St . Louis ( Z ) , West Nile ( Z ) 
Gelbfiebervirus ( Z )  
Hepatitis-e-Virus 
Kyasanur Forest-Virus ( Z ) 
Louping ill-Virus ( Z ) 
Powassan-Virus ( Z ) 
Virus des Omsker Hämorrhagischen Fiebers ( Z ) 
Virus der Russ i s chen Frühsommer-Zeckenenz epha l itis ( Z )  
Wesselbron-Virus ( Z )  

3 
3 

3 
3 
3 
3 
3 
3 

Zentraleuropäisches Zeckenenzephal itis-Virus ( Z ) 
------------------------------------------------------------�-----------
Hepanaviridae 

Hepatitis-B-Virus ( HBV) � 
------------------------------------------------------------�-----------
Herpesviridae 

Cytomegal ie-Virus ( CMV) 
Epstein-Barr-Virus ( EBV) 
Herpes-B-Virus ( Z ) 
Herpes-Simplex-Virus I und II (HSV) 
Humanes Herpesvirus 6 ( HHV-6 ) 
Vari zella-Zoster-Virus 

4 

----�-------------------------------------------------------�-----------
Orthomyxoviridae 

Inf luenzavirus Typ A ( Z ) , B , e  2 
- - - ------- - - - - - - - - - - - - - - - ------ -- - - - - - ------------ --- - - - - - - - � - - - - - - - - - - -

papovaviridae 

BK-Virus 
Humanes Pap i l l oma-Virus ( HPV) 
Je-virus 
Polyomavirus ( Z ) 
sv 4o-virus ( Z ) 
---------- ------ - -- - -- -- -- - ----- - - - - -- - - - ----- - - - - - - - - - - - - - - �- - - - - - - - - - -

Paramyxoviridae 

Masernvirus ( einschließl ich SSPE=subakute sklerosierende 
Parienzephaliti s ) 
Mumpsvirus 
Newcastle-Disease-Virus ( NDV) ( Z ) , (V)  
Respiratory syncytial-Virus ( Pneumovirus ) 
Para influenzaviren Typ 1-4 ( Z )  

2 
2 

3 

- - - - - --- - - - - - - - -- - - - - - - - - ------ - - - - - - - - -- - - - - - - -- - - - - - - - - - - - �- - -- - - - -- -� 
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Parvoviren ( humanpa�hogene ) 2 

Parvovirus B 1 9  2 
-------------------------------- - - - ------------ - ------- - - - - - ------------

Picornaviridae 

Enterovirus 
POli omye l itis-Virus 
Hepat itis-A-Virus ( HAV) 
Coxsackie-Virus A und B 

�CHO und weitere Enteroviren 

�ardiovirUs 
Enz ephalomyokarditis-virus ( Z ) ( EMCV , 
�olumbia SRV , Mengovirus ) 
�inovirus 

2 
2 
2 
2 

2 
2 

------------------------- ----------------- - --- - - - - -- -- ------------------
Poxviridae 

Affenpockenvirus ( Z )  
BUffelpockenvirus ( Z )  
Elefantenpockenvirus ( Z ) 
Kamelpockenvirus ( Z )  
Kaninchenpockenvirus ( Z )  
�uhpockenvirus ( Z )  
�ol luscum contagiosum-Virus 
Drfvirus ( Virus des Ekthyma contagiosum) ( Z )  
P�erdepockenvirus ( Z ) 
Pseudokuhpockenvirus ( Melkerknoten) ( Z )  
SChafpockenvirus ( Z )  
�omatitis Papu l osa-Virus ( Z )  
�napockenvirus ( Z ) (Affen ) 
�cciniavirus 2 ( Z )  
�riola-Maj or-Virus 
Vhriola-Minor-Virus (Alastrim-Virus ) 
Y�ba Affentumor-Virus ( Z )  
Weißpockenvirus 

2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 

2 
2 
2 

2 

3 

3 

4 
4 

.4 
------------------------------------------------------------------------

\ i Reoviridae 
, ._ J  

Reovirus 2 
Orbivirus (Arbo ) mindestens 60 verschiedene Viren , z . B . : 2 
Colorado-Zeckenfieber-Virus ( Z )  
Rotavirus ( Z )  2 
------------------------------------------------------------------------
Retroviren 

Oncovirinae 
B-Typ-Viren 2 
C-Typ-Viren 2 
Virus der humanen adulten T Zell-Leukämie ( HTLV I )  3 
Virus der hairy cell Leukämie ( Haarzell-Leukämie HTLV I I ) 3 
D�Typ-Viren 2 

Lent ivirinae 
Immundef i z i enz -Virus des Menschen ( HIV1 , 2  und weitere ) 3 
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Immunde f i z i enz -Virus von A f f e n  ( Verschi edene S IV ' s )  ( Z )  � 
Spumavirinae � 
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - � - - - - - - - - - - -

Rhabdoviridae 

Tol lwutvirus ( Z ) 
Virus stomat itis Ves icularis ( Z )  
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -- - - - - - -------- - - - - - - - - - - -�- - -- - - - - - - � 

Togaviridae 

Rubivirus 
Rubellavirus ( Röteln)  

Alphavirus ( Arbo ) mindestens 2 5  verschiedene 
Bebaruvirus ( Z ) 
Chikungunya-Virus ( Z ) 
Eastern Equine Encephalitis-Virus ( Z ) 
Evergladesvirus ( Z )  
Mayarovirus ( Z ) 
Mucambovirus ( Z ) 
o ' nyong-nyong-Virus ( Z )  

Ross-River-Virus ( Z ) 
Sem l ik i  Forest-Virus ( SFV) ( Z )  
S indbisvirus ( Z ) 
Tonatevirus ( Z )  

2 

Viren , z .  B .  : 
� 

3 
3 
3 
3 
3 

2 

2 
12 
2 , 

3 
3 
3 

Venezuelan Equ ine Enzephal itis-Virus ( Z ) 
Western Equine Enz ephalitis-Virus ( Z )  
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -- - - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -� - - - - - - - - - -

:�:���:���:_���--------------------------------------------�----------
Nicht klass ierte Viren oder subvirale Agenz ien 

Agens der Jakob-Creutzfeldt ' schen Erkrankung 
Erreger des Kuru 
Hepatitis-Delta-Virus 
Hepatitis-E-Virus 
andere Non-A-Non-B-Hepatitis Viren ( NANBV ) 

3 
3 
3 
3 
3 

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ---- ----- - - - ------- ----- - - - - - - - - - -- - - - � - - - - - - - - - -

* * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * � * * * * * * * * * *  

Tierpathoqene viren von Wirbeltieren 

Die mit ( H )  bezeichneten Viren s ind auch humanpathogen . 
Die zusät z lich mit (V)  bezeichneten tierpathogenen Viren 
sind hochkontagiös und auf der Liste A des Internationalen 
Tierseuchenamtes (Office Internationa l des Epizooties , 
O . I . E . ) . 

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - --- - - - - - - - - - - - - - - - - -------------- - - - - � - - - ---- - - -

lUs ikogrupp 
2 3 4 

---------- - - - - - - -- - - - - - -- - ---------------- -----------------�- - - - - - ----

Adenoviridae 
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.... .. .  

Adenoviren bei S äuge� ieren 
beim Af fen 2 
be im Hund , z . B .  Hepatitis Contagiosa Canis-V irus , Virus 2 
der Infektiösen Laryngotracheitis des Hundes 
bei der Maus 2 
be im opussum 2 
beim Schaf 2 
bei der Z iege 2 

Adenoviren be i Vögeln 
beim Fasan Virus der Marmormi l zkrankheit 2 
Virus des ." egg drop syndrom 7 6 "  be i der Pute 2 
bei der Wachtel 2 

Adenoviren bei Repti lien 2 

Adenoviren bei Amphibien 2 
-- - - - - - - - - - - - - - - - - -- - --- --- --- --- - ------ - - -- - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Arenaviridae 

Virus der Lymphocytären Choriomeningitis ( H )  2 
Tacaribe-Virus Komplex mit z . B . : 
Lassavirus ( H )  4 
Machupovirus ( H )  4 
Jllnivirus ( H )  4 I 
�--------------------------------------------------------- -------------
lirnaviridae 

"r, 

viren von Aviären Infektiösen Bursitis 
Virus der Infekt iösen Pankreasnekrose der Forelle ·  

2 
2 

-------------------------------------------------------- - ---------------
Bunyaviridae 

�bo)  mit mindestens 200 verschiedenen Viren z . B . : 
.lkabanevirus 
Kal ifornisches Enzephalitis-Virus ( H )  
Na irobi Sheep Dis ease ( H )  
Rift Val ley Fieber-Virus ( H ) , ( V )  
Virus d e s  Hämorrhagischen Krim/ Kongo-Fiebers ( H )  
Virus d e s  Koreanischen Hämorrhagischen Fiebers ( H )  

2 
3 

3 
3 
3 
3 

-------------------------------------------------------- - ---------------

Caliciviridae 

Caliciviren bei Säugetieren 
Bovine Cal ici-ähnl iche Viren 
Felines Calicivirus 
Kal if ornisches S ee l öwenvirus 
Porcine Calici-ähnl iche Viren 
Virus der Hämorrhagischen Kaninchenseuche ( RHO) 
Virus des Vesikulären Exanthems des Schweines 

Cal ic iviren bei Amphibien 

Caliciviren bei Fischen 

2 
2 

2 
2 

2 

2 

3 

3 

--------------------------------------------- ------------------ ---------
Coronaviridae 
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bei Vögeln 
Aviäres I nfekti öses Bronchitisvirus 
Virus der Infektiösen Enteritis der Pute 

Coronaviren beim 
Hund � 
Kalb 2 
Ratte 2 
Schwei n : 
Epi z ootisches Virusdiarrhoe-Virus 2 
Hämagglutinierendes Enz ephalitis -Virus � 
Virus der Übertragbaren Gastroenteritis ( TGE ) i 
Fel ines Infekt iöses Peritonitis-Virus 2 
Murines Hepatitis-Virus � 
- � - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - � - - - - - - - - -+ � - - - - - - - - - _. 

Filoviridae 

Ebolavirus ( H )  
Marburgvirus ( H )  

4 
4 

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - + - - - - - - - - - - -

Flaviviridae 

(Arbo ) mit mindestens 50 verschiedenen viren , z . B . : 
Denguevirus Typ 1-4 ( H )  
Gelbfiebervirus ( H )  
Japan-B-Enzephal itis-Virus (H)  
Kyasanur Forest-Virus ( H )  
Louping i ll-Virus (H)  
Murray Valley-Virus (H)  
St . Loui s  Enzephalitis-Virus (H)  
Virus des Omsker Hämorrhagischen Fiebers ( H )  
Virus der Russ is chen Frühsommer-Zeckenenz ephal itis ( H )  
Virus der Z entraleuropäischen Zeckenenzephalitis ( H )  
Wes s elbron-Viru s  ( H )  
West N i le-Virus ( H )  

2 
2 

3 
3 
3 
3 

3 
3 
3 
3 

3 
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -� � - - - - - - - - - -

Hepadnaviridae 

Backenhörnchen Hepatit i s-B-Virus 
Entenhepatitis-B-Virus 
Waldmurmeltier Hepatitis-B-Virus 

2 
� 
� ------------------------------------------------------------�-----------

Herpesviridae 

Herpesviren bei Affen 
Herpes-B-Virus ( H )  
Herpesvirus saimiri 
Herpesvirus ateles 
Pavian-Herpesvirus 
Schimpansen-Herpesvirus 

Herpesviren bei anderen Säugetieren 
Alcelaphines Herpesvirus ( Virus des Bovinen Bös­
artigen Katarrh a l fiebers ) 
Auj eszky ( Pseudorabies ) -Virus 

4 

2 
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/ 
i 
\a: .. 

Bovines Herpesvirus 1 ( Bovine Infekt i öse Rh inotrache i t i s  2 
Bovines Herpesvirus 2 ( Bovine Mammi l l itis ) 2 
Bovines Herpesvirus 4 ( Bov ine zytomega l i e-Virus ) 2 
Equines Herpesvirus 1 ( Equine Rhinopneumonitis j 
Equ iner Abort ) 2 
Equines Herpesvirus 2 2 
Equines Herpesvirus 3 ( Equines Koitalexanthem ) 2 
Fel ines Rhinotracheit is -Virus 2 
Hunde-Herpesvirus 2 
Kaninchen -Herpesvirus 2 
Murines Zytomega l i evirus 2 
Meerschwe inchen- Zytomega l ievirus 2 
Ratten- Zytomega l i evirus 2 
Schaf-Herpesvirus 2 
SChwe ine- Zytomegal ievirus 2 
Z i egen-Herpesvirus 2 

Herpesviren bei Vögeln 
Aviäres Laryngotrache itis-Virus ( ILT ) 
Entenpestvirus 
Marekvirus 
Tauben-Herpesvirus 

Herpesviren bei Amphibien 
F!V4 , FV5-8 

�rpesviren bei Fischen 
Channel Catfish-Virus 
Flußwel s-Herpesvirus 
Herpesvirus cyprini ( Karpfenpocken) 
Herpesvirus Salmonis 
Herpesvirus Scophthalmi 
9fcorhynchus-Masou-Virus 
�lleY-Herpesvirus 

Herpesviren bei Reptil ien 

2 
2 
2 
2 

2 

2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 

2 
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ----- - - - - - - - - ---------- - - - - - - - - - - - - - - - - -- - - - - --

Iridoviridae 

Iridoviren bei Amphibien 
FV 1-3 , FV  9 - 2 4  
Leopardfrosch L 4 - 5  
Ochsenfrosch TEV 
Wassermolch T6 - 2 1 . LT 1-4 

Iridoviren bei Fischen 
Cichliden-Iridovirus 
Flußbarsch-Iridovirus 
Goldfisch-Iridovirus 
Kabelj au-Iridovirus 
Karpfen-Iridovirus 
Lymphocystis-Virus 
Silurus-Iridovirus 
Virus der Erythrozyten-Nekrose 

Iridoviren bei Rept i l ien 

2 
2 
2 
2 

2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 
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Geckovirus 
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - � - - - - - - - - - - � 

orthomyxoviridae 

Inf luenz a  A-V irus 
bei Säuget ieren 
beim Affen 
beim Hund 
bei der Katze 
beim Pferd 
beim Rind 
beim Schwein 
beim S eehund 
beim Wal 

be i Vögeln 
Klassisches Gef lügelpest-Virus 
sonstige aviäre Inf luenz a-Viren 

be i Fischen 
EV-2 -Virus ( beim Aa l )  

2 
2 
2 
2 
2 
.2  
2 
12 

2 

;2 

3 

----------------------------- ------------�---�-------------�---- ------
Papovaviridae 

Papillomavirus 
beim Hund 
beim Kaninchen ( Shope Papil lomavirus ) 
beim Pferd 
bei der Ratte 
beim Rind 
beim Schaf 
bei der Z iege 

polyomavirus 
beim " Affen ( SV40 , SA- 1 2 -Virus , STMV , LPV) 
beim Hamster (HaP-Virus ) 
beim Kaninchen ( RK-Virus ) 
bei der Maus ( K-Virus ) 

Papovaviren bei Amphibien 
beim Leopardfrosch 

Paramyxoviren bei Repti lien 

Typ 2 )  

2 
i2 

� 
:2 
2 
2 

,2 
2 
2 
.� 

2 
.� 
,2 

2 
!2 

2 

3 

4 

4 
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Fer d e  Lance-Virus ( und ähn l i che V i rus i s o l a t e )  2 
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Parvoviridae 

Adeno-asso z i ierte Vi ren 
Fe l ines Panleukopenie-Virus 
Gänsehepat itisvirus 
Hamster H-l-Virus 
Kilham rat-Virus 
Minute Virus of Mice 
Nerz enteritis-Virus 

Parvoviren' 
beim Hund 
beim Kaninchen 
beim Rind 
beim Schwe in 
Virus der Aleutenkranheit des Ner z es 

Parvoviren bei Repti l ien 

2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 

2 
2 
2 
2 
2 

2 
- ------ - ---- --- - - - - - - --- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Picornaviridae 

Affen-Enterovirus 
Ayiäres Enzephalomye l itis-Virus 
�tenhepatitis-Virus 
Enz ephalomyocarditis ( EMC) -Virus bei kleinen Naget ieren 
(Columbia , SK-Virus , Mengo-Virus ) 
EHC-Virus beim S chwe in 
Baul - und Klauenseuchevirus ( V )  
�hwe ine-Enteroviren ( ECSO ) 
�schen/ Talfan-Virus i' ei lervirus 

rus der Bläschenkrankeit des Schwe ines ( SVD-Virus ) ( H )  , ( V )  
cornaviren bei Fischen 

2 
2 
2 
2 

2 

2 
2 
2 

2 

4 

4 

-- - - - - - - ----------- - - -- ------ ---- - ------- - - - - - - - - - - - -- - - - - - - ------ -- - - - -

Poxviridae 

Affenpocken - Virus ( H ) , auß er Tanapocken- und Yabapocken­
virus 
Büffelpockenvirus ( H )  
Elektromel ie-Virus 
Elefantenpockenvirus ( H )  
Fibromvirus beim Eichhörnchen 
Fibromvirus beim Hasen 
Geflügelpockenvirus u . a .  aviäre Pockenviren 
Kamelpockenvirus ( H )  
Kaninchenpockenvirus ( H )  
Kaninchen Shope ) Fibrom-Virus 
Kuhpockenvirus ( H )  
Lumpy Skin Virus ( V )  
Myxomavirus 
Orfvirus (Virus des Ecthyma contagiosum)  (H)  
Pferdepockenvirus ( H )  
Pseudokuhpockenvirus (Melkerknoten ) ( H )  
Schafpockenvirus ( V )  

2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 

2 
2 
2 
2 

3 

3 

3 
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S toma�it i s - V i rus ( H )  
Schwe inepockenvi rus 
Tanapockenvirus ( H )  
Vacci n i avirus ( H )  
Yabapockenvirus ( H ) 
Z iegenpockenvirus ( V )  
Pockenviren be i Rep� i l i en 

3 

------------ - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - . - - - - - - - - - - -

Reoviridae 

Reoviren 
bei Säug et i eren 
bei Vöge ln' 
bei Fischen 
Gabelwels Reovirus 
Lachs Reovirus 
Karpfenfisch Reovirus 
Graskarpfen Reovirus 
be i Rept i lien 

Orb iviren 
(Arbo ) mindestens 60 verschiedene Viren , z . B . : 

Afrikanische P ferdepest-Virus ( V )  
Bluetonguevirus ( V )  
Chuz anvirus 
Colorado Zeckenf iebervirus ( H )  
Ibarakivirus 
Virus der Enzoor isch Hämorrhagis chen Krankheit ( EHD )  
des Rotwildes 

Rotaviren 
bei S äugetieren 
bei Vögeln 

2 
2 

3 
3 

3 
3 

--- - - - ----- - - ------ - - - - - - --------- - - - - - - -------- - - - - --- - - - - -.- ----- - - ---. I 

Retroviridae 

Onc o \l \  ri nae 
Typ B Oncoviren 
Hurines Mammatumor ( B ittner) -Virus 
Typ C Oncoviren z . B . : 
Aviäres Leukämievirus 
Aviäres Retikuloendothe l iose-Virus 
Aviäres Sarkomvirus 
Bovines Leukämi evirus 
Fasanen-Typ-C-Oncovirus 
G1bbonaffen-Leukämievirus 
Katzen-Leukämievirus 
Katzen-Sarkomvirus 
Meerschwe inchen-Typ-C-Oncovirus 
Murine Leukämieviren ( Friend- , Graff i- , Gross- ,  
Rauscher-Leukämievirus ) 
Murine Sarkomviren ( Harvey- , Moloney-Sarkomvirus 
Pavian-Typ-c-oncovirus 
Ratten-Leukämievirus 
Schweine-Typ-C-Oncovirus 
Wol laffen-Sarkomvirus 

� � 
2 
2 
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Typ - D-On c o v i r e n  
Mason-P f i z er A f f envirus 

Lentivirinae 
Aff en-Lentiviren ( S IV )  ( H )  
Bovines Immunode f i c iency V irus ( B IV )  
Caprines Artritis Enz epha l itis ( CAE) -V irus 
Fel ines Immunodef iciency-Virus ( FIV) 
Maedi /Visna-Virus 
Virus der Infektiösen Anämie der E i nhufer 
Virus der Lungenadenomatose des Schafes 

Spumavirinae 
Aff en Foamy-virus 
Bovines Synzytium-Virus 
Felines Synzyt ium-Virus 

Retroviren bei F i schen 

Retroviren bei Reptilien 

2 

2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 

2 
2 
2 

2 

2 
- - - - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - --� 

Rhabdoviridae 

Bovines Ephemeral fieber-Virus 
T-o l lwutvirus ( H )  
,irus der vesikulären Stomatitis ( H ) , (V) 

Rhabdoviren beim Fisch 
Aal Rhabdoviren ( EVA , EVX , B 1 2 , C2 6 )  
Barsch Rhabdovirus 
Perlcichliden Rhabdovirus 
Pike Fry Rhabdovirus 
�abdovirus O livaceus �irus der Frühj ahrsvirämie des Karpfen 
• .irus der Hämorrhagischen Septikämie der Forelle 
Virus der Infektiösen Hämatopoetischen Nekrose der 
Salmoniden 

Rhabdoviren bei Reptilien 

2 
2 
2 

2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 
2 

2 
- - - - - --------- - -- ----- - - - - - - - - - - - -- - - ------------ - - - - - - - - - - - - - - - -----��-

Togaviridae 

Alphaviren 
Auravirus 
Barmah Forestvirus 
Bebarilvirus ( H )  
Cabassouvirus 
Chikunqunya-Virus (H)  
Eastern Equine Encepha l itis-Virus (H)  
Evergladesvirus (H)  
Fort Morgan-Virus 
Getahvirus 
Kyzylagach-Virus 
Mayarovirus e H )  
Midd leburgvirus 
Mucambovirus ( H )  

"0 . 

2 
2 
2 

2 

3 
3 
3 
3 

3 
3 
3 
3 
3 
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NdU::luvirus 
o ' nyong . nyong-Virus ( H )  
P ixunav irus 
Ros s-River-Virus ( H )  
Sag iyamavirus 
Sem l iki Forest-Virus ( H )  
S indbisvirus ( H )  
Tonatevirus ( H )  
Unavirus 
Venezuelan Equ ine Enz ephal itis-Virus ( H )  
Western Equine Enzephalitis-Virus ( H )  
Whataroav i;t"us 

Arterivirus 
Pferde-Ateritisvirus 

Pestviren 
Border Disease-Virus 
Bovines Diarrhoe /Mucosal Disease-Virus 
Virus der Klas s i schen S chwe inepest (V)  

nicht näher klassif i z ierte Togaviren 
Lacto-Hydrogenase-Virus 

2 

2 
2 

3 

3 

3 

3 
3 

3 

S imian Hemorrhagic-Virus 

------------------------------------------------------------.�---------� 
Toroviridae 

;������--------------------------------------------------!�----------
Nicht klass i f i z ierte Viren und subvirale Agenzien 
Astrovirus 
Borna-Virus 
circovirus beim Schwein 
Erreger der Scarpie/der Bovinen Spongiformen 
Enz ephalopath i e  
Virus der Afrikanischen Schweinepest (V} 
virus der Infektiösen Anämie der Kücken 

3 

----------------------- ----------------------------- - - ------�----------� • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •  * * * * * * * * *  • • •  * * * * * . *  • •  , 

Pathogene Viren bei wirbellosen Tieren 

------------------------------------------------------------ti;i;���;;; 
* 3 4 

------------------------------------------------------------�----------� 

Baculoviridae 
Baculoviren bei Krebsen 

Birnaviridae 
Birnaviren bei Krebsen 

Bunyaviridae 
Bunyaviren bei Krebsen 
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Herpesv iridae 
Herpesviren be i Krebsen und We i cht i eren 

Irid iviridae 
Ir idoviren be i Kreben und We i cht ieren 

Picornaviridae 
Picornaviren bei Krebsen und We ichtieren 
Picornavirusähnl iche B ienenviren ( z . B .  Bienen­
para lyseviren , Sackbrutvirus , B ienenvirus X , Y ) 

Reoviridae ·  
Renoviren be i Krebsen und Weichtieren 

Retroviridae 
Retroviren bei We ichtieren 

Rhabdoviridae 
Rhabdoviren be i Krebsen 

2 

2 

2 
2 

2 

2 

2 

* * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * *  

Pflanz enpathogene Viren 

-- - - - - - - - - - - - - - _  . .  _ - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ------

Ris ikogruppe 
2 3 4 

---- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ---- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Barley S tripe Mosaic-Virus 2 
Cherry Rasp Leaf-Virus , amerikanische Isolate 2 
Peach Mosaic-Virus , amerikanische Isolate 2 
Kartoffelviren aus Südamerika , wie z . B .  Andean 2 
Potato Mottle-Virus , Arracacha-Virus B ,  Eggplant 
Mosaic-Virus , Potato Black Ringspot-Virus , potato-
Virus T ,  P otato -Virus X ,  HB strain , Tobacco Streak -

Virus , Wild Potato Mos a ic-Virus . 
Potato Spindle TUber-Viroid (Tomato Bunchy Top-Viroid ) 2 
Potato Yellow Dwarf-Virus 2 
Raspberry Lea f curl-Virus , amerikanische Isolate 2 
Raspberry Ringspot-Virus 2 
Strawberry Latent-"e" -virus 2 
Strawberry Vein-Banding-Virus 2 
Tobacco streak-Virus , Black Raspberry Latent Stra in 2 
Tomato Ringspot-Virus 2 
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4 . 4 .  Virusau s s cheidende Z ellini en 

Ri s ikogruppe 2 :  

Q IlvS-:ti I :'  
CE S S  
EB l 
EB2 
EB 3 
Jo y o y e  
NC- 3 7  
P 3Er- l 
1A2 
B - 9 5 - 8  
2 6  C3 - 1  
HSV- S i lva 4 0  
DoC : 1 
KHO S / NP 
MiC:" 1 
CL-S 1 
VSW 
FeLV- 3 2 8 1  
MLA 1 4 4  
Mm SM+ 
RAW 3 0 9  C r l  
WR 1 9M 1  
NFS - l . OC - 1  
NFS - 5 C - l  
WR 1 9C 
DPSD 1 1 4 / 7 4  
HEP 3 B 

Ri s ikogruppe 3 :  

Z e l l in i e  

H 9 / HTLV I I I  B 
HUT 102 
Mo 
Mo-3 
MT 4 

Au sge s c�i eden e s  Vi rus 

Eps � e i n - 3 ar r  Vi rus 
_ " -

- " ­

_ li -
_ 11 -

_ n _  

_ It _  

_ 11 -

_ It _  

_ It _  

Herp e s v i r u s  p ap i s  
Herpe svirus s a imi r i  

Mur i n e s - S a r k om-Vi rus 
_ 11 -

_ 11 -

A- und C-Onkovirus 
C -Onkovirus 
Fel i n e s - Leukämi e-Virus 
Gibbon- Leukäm i e -Virus 
Mur i n e -Mammary- !umor-Viren 

Mur i ne s -Leukämi e-Vi rus 
_ " -
_ " -

- " -

_ " -

Aus ges chi edenes Virus 

HIV 
HTLV I 
HTLV I I  
HTLV I I +  Epst e in -B arr-Virus 
HTLV I 
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4 . 5 .  Parasiten 

Parasiten zeigen oft .. komplexe reproduktive Zyklen mit Stadien, die ein unterschiedliches Gefahrdungspotential haben. Manche Parasiten können nur  in 
ihrem natürlichen Uberträger gehalten werden, w a s  zu einer veränderten Einschätzung der Geftihrdung führen kann. Diese speziellen Bedingungen 
sind bei der folgenden Gefährdungsabschätzung bei Parasiten berücksichtigt. 

Spezies �isikogruppe bei Arbeiten ohne �isikogruppe bei Arbeiten mit (als) 
Uberträger/Zwischenwirt lJberträger/Zwischenwirt bzw. Stadien daraus 

Beschäf- Bevöl- Haus u .  Ein- Beschäf- Bevölke- Haus u .  Ein-

tigre kerung Nutztiere stufung tigre rung Nutzt iere slllfimg 

Protozoa 
S a r c o m a s t i g o p h o r a  
Trypanosoma brucei gambiense 2 2 2 I 2 [2] 
Trypanosoma brucei brucei I 1 1 2 2 1 2 1  
Leishmania spp. 2 2 3 1 3 1 2 1  
(alle Arten , l .B.  L. tropica. 
L. braziliensis 

Entamoeba histolytica, [8] i 1 2 
Naegleria fowleri. (6] 3 J 3 [ I ]  
A p i c o p l e x a  
Eimeria sPP. [6] 2 2 [3] 
Toxoplasma gondii (vegetative Stadien) 2 2 
Toxoplasma gondii (Oozysten) 2 2 2 2 
Sarcocystis spp. (vegetative Stadien) 2 2 2 
Sarcocystis spp. (Oozysten) 2 2 2 
Plasmodium falciparum 2 1 2 3 I 3 [2] 
Thcileria spp. I I I I 2 2 

Trematoda 
S c h i s t o s o m a t i d a e 
Sch islosoma mansoni 2 2 J4 ] 

Cestoda 
C y c l o p h y l l i d e a 

2 I 2 2 I 2 Hymenolepis nana fratema 
Echinococclls mllitilocularis 3 3 3 2 2 2 
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Nematoda 
A d e n o p h o r e a  
Trichinella spiralis, (8) 2 2 2 
T r i c h o s t r o n g y l o i d e a 
Trichostrongyloidea �en.sp . ,  [6] 2 2 
(bei Arbeiten mit resisten Arten; 
z. B. Cooperia,Ostertagia, 
Haemonchus, Nematodirus) 
M e t a s t r o n g y l o i d e a 
Metastrongyloidae gen. sp. I 
A s c a r i d o i d e a  

. I 2 2 

Ascaris lumbricoidcs, [8] 
F i l a r i o i d e a 

2 2 2 
Onchocercidae gen . s�. I 2 2 2 
(l. B. Onchocerca vo vulus, Loa loa, Brugia 
malayi , Wuchereria bancrofti ,Mansonella 
ozzardi , Di petalonema streptocerca 
perstans) 

Acari 
I x o d o i d e a 
Argasidae gen.sp.:, [7] 2 2 2 2 
(z. B.  Omithodoros moubata, 
Ornithodoros spp. ,Argas spp.)  
Ixodidae, (7)  2 2 2 2 
(z. B .  Rhipiccphalus sanguineus , lxodes ricinus) 
M e s o s t i g m a t a 
Varroidae gen . sp . , (6] 2 2 
( z .  B. Varroa jacobsoni) 
S a r c n p t o i d e a 
Sarcoptidae gen .sp. , [7] 2 2 2 
(z. B .  Sarcoptes spp. , Notoedres spp.) 

1��ct3 --, -�� . .  _. 

A n o p l u r a 
Pedicul idae gen.sp. t [7] 2 2 
(z. B. Pediculus humanus ssp. , Phthirus  pubis) 
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H e t e r o p t e r a 
Rcduviidac gen .sp. , (7) 
(z. B. Rhodnius prolixus, Triatoma (syn. ' 
Panstrongylus megista) 
D i p l e r a  
Cul icidac gen.  sp. , (71 
(z. B. Anopheles spp. , Aedes aegypti) 
Calliphoridae gen .sp . ,  [7] 
(z. B. Calliphora spp. , Lucilia cuprina, 
Cordylobia anthropophaga, 
Auchmeromyia luteola) 
Sarcophagidae gen . sp. , (71 
(Sarcophaga spp . ,  Wohlfahrtia spp.) 
A p h a n i p t e r a  (syn. 
S i P h 0 n a p t e r a) 
Puhcidae gen .sp. , (71 
(z. B. Pulex i rritans, Xenopsylla cheopis, 
Clcnocephalidcs spp.) 

2 

2 

2 

2 2 

2 2 

2 2 

2 2 2 

( I ]  Die Einstufung gilt, wenn beim Umgang mit diesem Organismus Mund- und Nasenschutz �etragen wird .  
(2] Die Einstufung gilt, wenn beim Umgang mit diesen Organismen gesicherte Käfige (z. B. mit Elektrobarriere) verwendet werden . 

Die Unterbringung der Insektenkäfige hat in Abzügen, abgesaugten Schränken oder vergleichbaren Einrichtungen zu erfolgen . 

(31 Die Einstufung gilt nur für haus- und nutztierpathogene Arten . 
(4 ) Die Einstufung gilt ,  wenn beim Umgang mit Zwischenwirten Aquarien besonders gesichert werden . 

( 5 )  Die E!�stufung gilt bei Arbeiten mit Zwischenwirten . 
(6) Kein . . Uberträger oder Zwischenwirt. 
(71 Als Uberträger/Zwischenträger für Bakterien, Pilze oder andere Parasiten. 
( 8 )  Als Endwirt. 
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Teil D 

Organismen . die unter natürlichen Bedingungen 
genetis ches Material austauschen 

I 

: r.n e r h a : b  e in e r  Gr�ppe ange r unr� e Organi smen t au s chen g e � e � � s che s 
Ma� e r i a :  au f na� ü r : � che We i s e  a � s . 

Gruppe a :  Enterobacteriaceae /Pseudomonas-Arten 

Genu s  Escheri chi a  
Genu s Shi gel l a  
Genus Salmon e l l a  ( in k l . Ari zona ) 
Genu s En t erob a c t er 
Genus Ci t roba c t er ( in k l . L e vin i a )  
Genus Klebs i e l l a  ( in k l . Oxyt oca ) 
Genus Erwi n i a  
Serra t i a  marcescens 
Yers in i a  e n t erolyt i ca 
Pse udomon a s  a eruginosa 
Pse u domon a s  fl u ores cens 
Pse u domonas mendocina 
Pseudom o n a s  p ut i da 

Gruppe b :  Bacillus Arten 

Ba ci l l us amyl ol i quefa ci en s  
Ba c i l l us a t t erimus 
B a c i l l us gl obi gi i 
B a c i l l us l i ch en i formi s 
B a c i l l us n a t o  
Ba c i l l us n i ger 
B a ci l l us pum i l us 
B a c i l l us sub t i l i s  

Gruppe c :  Streptomyces-Arten 

Strept omyces a ure ofa ci en s  
S t rept omyces coel i co l or 
St rept omyces rimosus 

Gruppe d :  Streptomyces-Arten 

Strept omyces cyaneus 
Strept omyces griseus 
S t rept omyces venezue l a e  
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Gruppe e :  Strepeococcus-Arten 

S t rep � c c c c c u s  fa e ca l i s  
S t rep � c c c c cus m u t a n s  
S t rep � c c c cc u s  pn e um cn i a e  
S t rep � c c c c c u s  pyoge n e s 
S t rep � o c c c cus s a n gu i s  

Gruppe f :  Streprococcus-Arten 
S t rep � c cc c cu s  l a c t i s  in Ri cht ��; Strep r c c c c c u s  s a n gu � s  
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Anhang I I I  

Biologis che S i cherheitsmaßnahmen 

Teil A 

Maßnahmen zur Verhinderung der Ausbreitung von �kroorganismen und 
Zellku lturen 

1 . )  Generel l e  Kriterien für die Anerkennung biologis cher Sicher­
heitssysteme 

D i e  Verwendung e in e s  Emp fänge ro rgan i smu s k ann unt e r  f o l genden Vor­
a u s s et z ungen a l s  b i o l og i s che S i che rhe i t smaßn ahme anerk annt we rden : 
- wenn d i e  An f o rde rungen gemäß § 8 ( 1 )  G T G  e r fü l l t  s i nd 

wenn e in e  w i s s en s ch a ft l i che B e s chre ibung und t a xonom i s che 
Be z e i chnung vo rhanden i s t 
wenn e in e  Ve rmehrung des Emp f ängerorgan i smu s auß e r h a l b  gent e ch­
n i s cher An l agen s e l t e n  oder n i cht ange t r o f fen w i r d ,  ode� die 
K o nt r o l l e  d e r  Au sbr e i t ung auß e rh a lb gent e chn i s cher An lagen durch 
g e e i gn e t e  Maßnahmen gewähr l e i s � e t  i s t  
wenn k e i ne b e i  Mens chen , T i e r e n  ode r  P f l an z en Krankhe iten 
hervorr u f ende E i gens cha ften , s ow i e  k e i n e  umwe l t ge fährdenden 
E i gens cha ften vorl iegen 
wenn nur e in ger i nger ho r i z on t a l e r  Genaust au s ch mit me�schen- , 
t i er- o de r  p f l an z ena s s o z i i e r t e n  Organi smen mög l i ch i st , ( be i dem 
k e ine Ge fahr für d i e  G e sundhe i t  de s Men s chen und für di� Umwe l t  
z u  e rwart e n  i s t . 

. 

D i e  Verwen du n g  e in e s  Vekt ors k an n  u nt e r  f o l genden Vora u s set z ungen 
a l s  b i o l og i s che S i cherhe i t smaßna hme anerk annt werden : 
- a u s re i chen de Charakt e r i s i e ru n g  des Vek t o r -Genoms 

Vo r l i egen e in e r  begrenzten W i r t s spe z i f i t ät 
be i Bakte r i e n  und P i l z en ke i n  Vorhande n s e in e i n e s  e i genen 
T r an s fe r s y s t ems bzw . geringe Mob i l i s i e rbarkeit ode r  Co­
T r ans fe r r a t e  
be i e inem Ve kt o r  für eukaryot e Z e l l en a u f  v i r a l e r  B a s i s ,  wenn 
ke ine e i gen s t än d i ge I n fekt i o s i t ät und g e r i nger T r an s fe r  durch 
e ndogene H e l fe rvi ren v o r l ieg� . 

2 . )  Anerkannte Wirt-Vektorsysteme 

a .  B i o l og i s che S i cherhe i t s syst eme der S t u fe 1 

Esch eri ch i a  c o l i  
- Escheri ch i a  c o l i  K- 1 2  und D e r i vat e 

Vekt o re n : Kon j ugat i on s negat i v e  P l a s m i de von Bakt e r i en und 
Bakteri ophagen , s ow i e  davon abge l e i t e t e  Cosmide und Phagmide � 
Apa�hogen e , kon j ugat i on s de f i z i e n t e  S t ämme von Escheri c� i a  c o l i 
Ve ktoren : f i l ament ö s e  Phagen 

B a ci l l us s ub t i l i s  
D � e  f o l genden a s p o r ogenen und / o de r  t hyminabhäng igen S t ä��e : 

1 6 8  
RUB 3 3 1  
BGSC l S 5 3  
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Ve k t o = en ( P l a s m i de ) : 
pUB I I O  pT 1 2 7  
p UB l 1 2  p S 1 9 4 
p SA2 1 0 0  pC2 2 3  
pAB 1 2 4  

pC 1 9 4 
pC 1 2 2  
pE 1 9 4 

Sa c ch a romvces cere vi s i a e  
al l e  haploiden Laborst ämme 

Ve k t o ren : 
n at ü r l i che P l a smide von S . cere vi s i a e  s ow i e  davon abge l e i t e t e  
S . cerevi s i a e  - E . c o l i H yb r i dvekt o ren 

- Ve k t o ren au f de r B a s i s  von chrom o s omalen ode r extrachromos oma­
len E l ementen aus S . cere vi si a e  ( z . B .  ARS- Sequen z e n ,  
Cent r ome rsequen z en ,  Tel ome rs equen z en ,  Gene für S e l�kt i c n s ­
z we c k e )  in Ve rb indung m i t  E . col i Vek t o ren (bzw . m i t  Te i l e n 
davon ) . 

Ne u r o spora cra s s a  
Die f o l genden S t ämme s ind spe z i e l l  entwi c k e l t  wo rden , um Ae = o s o l ­
b i l dung z u  ve rhi ndern : 

I n I  ( inn o s i t o l l e s s )  St ämme 
3 7 1 0 2 3 7 4 0 1  
4 6 3 1 6  
6 4 0 0 1  
8 9 6 0 1  

Csp-1 S t amm UCLA 3 7  
C s p - 2  S t amm F S 5 9 0  
Csp-2 S t amm UCLA1 0 1  
E a s  S tamm UCLA1 9 1  

* r ept omycet en 
� l g en de S t rep t omyces-Arten : 

-. St rept omyce s  c oe l i co l o r  -
St rep t omyces g r i s eus 
S t rept omyce s  l ivi dans 
St rept omyce s  parvu l u s  

Vek t o ren : 
P l a smide ( i n k l u s ive D e r ivat e )  

SCP 2 
SLP 1 , 2 
p I J 1 0 1  

Act inophagen 
phi C 3 1  und s e ine D e r i vat e 

P s e u domonas pu t i da 
Fo l gender St amm : K T2 4 4 0  
Vßkt o ren ( P l a smi de ) : 

pKT2 62 
pKT2 6 3  
pKT 2 6 4  

Euk a ryot i s che Z e l l en 
Eu k a ryot i sche Z e l l en ,  d i e  n i cht spontan z u  e inern O = gan i smus 
rege n e r i e ren , und n i cht m i t  M i k r o o rgan i smen oder e xogenen Vi ren 
kont amin i e rt s i nd . 
Vekt oren : ( dü r fen k e i n e  e i genst änd i gE I n fe k t i o s i t ät und n u r  
g e r i ngen Tran s fe r  durch endogene H e l fe rvi ren aufwe i s en ) . 
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de fe ktes SV4 0 V i ru s  
de fekt es Ade n ov i ru s  
de fekt es bovi n e s  P a p i l l omav i ru s  
n i cht-vi r a l e  Rep l i k ons 

b .  B i o logis che S i che rhe i t s s y s t eme de r Stu fe 2 

Es cheri eh i a  e o l i  
W i rt s st ämme : 

E . eol i K 1 2  ch i - 1 7 7 6  
E . eol i K 1 2  MRC I 

in Ve rbi ndung mit f o lgenden Ve kto ren : 

P l a smide : 
·
pS C I O l ,  pAT 1 5 3 ,  pMB 9 ,  pBR3 1 3 ,  pBR3 2 2 , pDH2 4 ,  pBR3 2 5 ,  

pBR3 2 7 ,  pGL I 0 l ,  pHB l , s ow i e  davon abge leitete Derivat e für a l lge­
me ine Klonierarbe i t en , s o f e rne sie v o l l ständig sequenz i e rt s i nd 
und k e ine z u s ät z l i chen Genab s chn itte enthal ten , d i e  d i e  Stabi l i ­
t ä t , die Mob i l i t ät , d a s  Re s i stenz spekt rum oder den Wirt sbere i ch 
de r P l asmide e rhöhen und k e i ne we i t e ren Promot oren ent h a l t en , d i e  
e i n e  e f f i z ient e E xp re s s i on v o n  in den e i nge fügt en D N S  F ragmenten 
( I n s e rt s )  ent h a l t enen Genen e rmög l i chen . Be i sp i e l e  für s o l che 

P l a s m i dvekt oren s i nd i n  der nachfol genden T abe l l e  ange führt : 

P l a sm i dname 

pUC 8 [ 9 ] 
pUC 1 8 [ 1 9 )  

pUC l 1 8  [ 1 1 9 ]  

pGEMl [ 2 , 3 , 4 ]  
pGEM- 3 Z [ - 4 Z ]  

. pGEM - 3 Z f ( + ) 
pGEM- 3 Z f  ( - )  
pGEM- 5 [ 7 , 9 , 1 1 , 1 3 ] Z f ( + )  
pGEM- 5 [ 7 , 9 , 1 1 , 1 3 ] Z f ( - )  
p SP 7 0 [ 7 1 , 7 2 , 7 3 ]  
pSP 6 4 [ 6 5 ]  
pSP 6 4 po l y (A)  
pGEMEX- l [ 2 ]  
pSELECT - l  
pBS ( + / - )  
pBC S K ( + / - )  
pBC K S  ( + / - )  
pBl u e s cript 1 1  S K [ K S ] ( + / - )  
p T 3 / T 7 - 1 [ 2 , 3 ) 
pHC 7 9 
pUC BM2 0 [ 2 1 ] 
pSP T 1 8 [ 1 9 ]  
pSP T BM2 0 [ 2 1 ] 
pT 3 T 7 l ac 
pEMBL 1 8  [ 1 9 ]  
pT Z 1 8 R [ U ]  
pTZ 1 9R [ U ]  

Re feren z / F i rma 

S i gma 
Boehr inge r Mannhe im,  Un ited S � at e s  
B i o chem i c a l  
Ve i r a , J .  und Me s s ing,  J .  ( 1 9 ' 7 ) , 
Methods Enzymol . ,  153 : 3  I 

Promega 
P r omega 
Promega 
Promega 
Promega 
Promega 
P romega 
Promega , B oehr inger Mannhe i m  
P romega 
P roemga 
P romega 
S t rat agene 
S trat agene 
St rat agene 
St rat agene 
C l ontech 
Boehringer Mannheim 
Boehr inge r Mannhe im 
Boehringer Mannhe im 
Boehringer Mannhe im 
Boehringer Mannhe im 
Boehringer Mannhe im 
Un i t e d  S t a t e s  B i ochemi e a l , S i gma 
Un i t e d  S t at e s  B i o chemi e a l , S i ,ma 
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Hyb r i dp l asmi de E . c o l i /S . cere vi s i a e  ( fü r  Arbe i t e n i n  E . c : � i - ­

Ve rb i ndung m i t  dem S t arrun K 1 2  c h i  1 7 7 6 )  
Y l p l [ 5 ,  2 5 ,  2 6 ,  2 7 ,  2 8 ,  2 9 ,  3 0 ,  3 1 ,  3 2 ,  3 3 ]  
YEp2 [ 4 , 6 ,  2 0 ,  2 1 ,  2 4 ]  
YRp7 

Wirt -Ve kt o r s y s t eme bas i e rend a u f  Lambda-Phage n : 

Ve kt or 
gtWE S  B I  
gtWE S  B *  
gt Z J  vir B I  
CharOI'l 3A 
Charon 4A 
Charon 1 6A 
Charon 2 1A 
Charon 2 3A 
Charon 2 4A 

W i r t  
DP 5 0 s upF 
DP 5 0 s upF 
E . c o l i  K 1 2  
DP 5 0  ode r  DP 5 0 s upF 
DP 5 0  ode r  DP 5 0 supF 
DP 5 0  ode r  DP 5 0 supF 
D P 5 0 supF 
DP 5 0  ode r  DP 5 0 supF 
DP 5 0  oder DP 5 0 supF 

D i e  E . c o l i  K 1 2  S t ämme ch i - 2 4 4 7  und c h i - 2 2 8 1  s i nd auch anerkannt 
für Arbe iten mit Lambda -Vek t oren , s o fern der s u- S t amm n i cht zur 
Ve rmeh rung verwendet w i rd . 

Ba ci l l us s ubt i l i s  
Aspor o gener S t amm ASB 

· �kt o r e n  ( P l asmide ) : 
', . pUB I I 0  pT 1 2 7  

� 

pUB l 1 2  p S 1 9 4 
pSA2 1 0 0  pC2 2 3  
pAB 1 2 4  

2 9 8  

pC 1 9 4  
pC 1 2 2  
pE 1 9 4 

ip ccha romyces cere vi si a e  
st e r i l e  S t ämme m i t  der s t e-VC 9 Mut at i on 

SHYl SHY2 
SHY3 SHY4 

Vek t o ren ( P l a s m i de ) 
Y lp l  [ 5 ,  2 5 ,  2 6 ,  2 7 ,  2 8 ,  2 9 ,  3 0 ,  3 1 ,  3 2 , 3 3 ] 
YEp2 [ 4 , 6 ,  2 0 ,  2 1 ,  2 4  J 
YRp 7 

Z e l l k u l t uren 

Zel l k u l turen h öh e r e r  Organ i smen , d i e  d i e  Bedi ngungen für S i cher­
he i t s s y st eme de r S t u fe 1 e r fü l l en und die frei von H e l fervi ren für 
den Ve ktor s in d . 
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Teil B 

Vor s ichtsmaßnahmen zur Verhinderung der Ausbreitung von P fl.nzen 
und Tieren , s owie von assoziierten �kroorgani smen und Kleintieren 

1 .  E i ne w i r k s ame Au sbre i t ung von P o l len und von P f l a n z e �  m i t t e l s  
S amen kann durch e i ne ode r meh rere der i m  f o l genden b e i spi e l ha ft 
au fge führt en Vo r s i cht smaßn ahmen _verhindert werden : 

a )  Ent fe rnung de r F o rt p f l an z ungs o rgane , Verwendung männ l i ch 
st e r i l e r  S o rt e n  oder Beendigung de s E xper imen t s  und E rnt e d�s 
P fl an z enm�t e r i a l s  vor E i nt r i t t  de s fortp f l an z ungs fähi gen St �diums . 
b )  S i che rst e l l ung , daß d i e  Ve rsuchs p f l an z e n z u  e i ner Jahre s � e i t  
blühe n ,  in der ke ine andere P fl an z e ,  mit de r e ine Kreuzbe fruchtung 
e r fo l gen könnt e ,  i nnerhalb des n o rmalen P o l l en flugbe r e i ches

\
de r 

Ve r s u chspflan z e ,  b lüht . 
c )  S i cherst e l lung , daß innerhalb de s bekannten p o l len flugbe re i chs 
de r Ve rsuchsp f l an z e  keine ande re P fl an z e  wächst , mit der ei ne 
K r e u z b e frucht ung mögl i ch wäre . 

2 .  E in e  w i r k s ame Au sbre itung von M i k r o organi smen übe r den Bere i ch 
de s Gewächshau s e s  h inaus k ann durch e i ne oder mehrere de r im 
f o l g e nden be i sp i e lha ft ange führt en Vo r s i cht smaßn ahmen verhindert 
we rden : 

a )  S i cherst e l lung , daß s i ch i nnerhalb des äußersten Radiu s ,  in dem 
e in e  w i rk s ame Ve rbre itung e ines M i kroorgani smus durch die LU ft 
mög l i ch i st , k e i n  Organi smu s  be f i ndet , der a l s  W i rt di enen und s o  
z u r  Übert ragung d e s  M i k roorgan i smus be i t r agen könnt e . l; b )  Durch führung des Exper iment s z u  e in e r  Jahres z e i t , i n  de r � ie 
a l s  W i r t e  in F rage k ommenden P f l a n z e n  entweder n i cht wachse ode r  
für e in e  e r f o l gre i che I n fe kt i on n i cht a n fä l l i g  s ind . 
c )  Ve rwendung von M i k r o o rgani smen , d i e  genet i s che De fe kte 
ent h a l ten , die i hre Übe r l eben s chancen außerhalb der 
F o r s chung s an l a ge auf ein M i n imum he rabs et z en oder be i we l ch�n auf 
ande r e  We i s e  g ewähr l e i stet i st , daß e ine unbeabs i cht i gte 
F re i s e t z un g ,  die e ine e r fo l g re i che I n fe kt i on von Organi smen 
auß e rhalb de r Ve r s u ch s a n s t a l t  mit s i ch bringen könnt e ,  n a c� dem 
S t a n d  de r W i s s en s cha ft n i cht zu e rwarten i s t . 

3 .  E i n e  w i r k s ame Au sbrei tung von G l i eder füß e rn und s onst igen 
K l e i nt i e ren k ann i n sbes ondere mit f o lgenden Maßnahmen verhinde rt 
we r de n : 

I 
a )  G l i ede r füß e r : Ve rwendung flugun f äh i ge r ,  k aum flug fähiger ! ode r  
st e r i l e r  G l i ede r füß e r . 
b )  S onst ige K l e i nt i e re : Ve rwendung unbewe g l i che r ode r steri�e r  
St ämme . 
c )  D u r ch führung d e s  Expe r iment s zu e in e r  Jahres z e it , in der e i n 
Übe r l eben aus getretener Organ i smen ausge s ch l o s sen i st . 
d )  Ve rwendung von T i e ren , d i e  ob l i ga t e  Verb indungen nur mit 
P fl an z en be s it z en , d i e  auß e rhalb des Ve rb re i t ungsbere i chs qer 
Organ i smen vo rkommen . 

4 . )  E ine w i r k s ame Au sbre i t ung von höheren T i e ren kann z . B .  durch 
S t e r i l i s at i on vo r d e r  Ge s ch l e cht s re i fe e r z i e l t we rden . 
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Anhang IV 

Organi s atoris ch-techni sche Si cherheitsmaßnahmen bei 
gentechnischen Arbeiten in geschlossenen Systemen 

In a l l en Bere i chen s i nd d i e  bei höheren S i cherhe i t s s t u fer. f e s � g e ­
l e g t e n  Maßnahmen a l s  z u s ät z l i che , zu den f ü r  d i e  vo rangehe!1de;� 
n i e d r i ge ren S t u fen festgelegten , . Maßnahmen z u  ve rstehen . 

Teil A 

Sicherheitsmaßnahmen für den kleinen Maßstab ( Laborbetrieb ) 

D i e s e  Maßn ahmen s ind im we s ent l i chen für d a s  A.rbe iten m it Mikro­
organi smen und Z e l lkul t u ren erst e l l t . D i e  Grunds ät z e  der " Guten 
mi k r ob i o l ogi s chen T e chn i k "  s ind a l s  genere l l e  Maßn ahme in a l len 
S i cherhe i t s s t u fen e i n z uh a l t e n . 
Be i Arb e i ten m i t  anderen GVO ( z . B . I n s e kten ) s i nd d i e  Maßr. a r.�en 
s inngemäß anz uwenden . 

Grundsätze guter mikrobiologischer Technik 

- 1 i e  L aborräume s o l l e n  au fge räumt und s aube r geha l t en we rden . Au f 
den Arbe i t s t i s chen s o l l en s i ch nur die t at s ä chl i ch benöt igten 

: Ge r ät e  und Mat e r i a l i en be f inden . Vo rräte s o l len nur in dafür 
-!'F vorges ehenen Räumen oder S chränken ge l agert werden . 

- . d i e  Türen der Arbe i t s räume mü s s en während der Arbe i t  gesch l o s -
s e n  s e in . 

�i n  den Arbe i t s r äumen dar f  n i cht geg e s s en ,  get runken , gerau cht 
� oder ges chnup ft we rden . Nahrungsmit t e l ,  Get r änke ode r 

Genußmit t e l  dü r fen n i cht i n  den Laborräumen gebra cht we rden . 
- i m  Arbe i t s r a um s o l l e n  L ab o rmäntel oder andere S chut z k le i dung 

get ra gen wer de n . 
- mun dp ipet t i e re n  i s t verboten . Eß _ müs sen P ipett i e rhi l fen ve rwen-

det we rden . 
. 

- $ p r i t z en oder Kanü l e n  mü s s en · mit großer Vor s i cht und s o l len nur 
wenn unbedingt nöt i g  ve rwendet werden ( Ve rle t z ungsge fahr ) . 

- d a s  Au ft reten von Ae r o s o l en s o l l  mög l i ch s t  ve rmi e den werden . 
- n a ch Beendi gung e i n e s  Arbe it sganges und vor Ver l a s s e n  de s 

Arbe i t sp l at z e s  mü s s en d i e  Hände s orgfä l t i g  gewa s chen werden . 
d i e  I dent i t ä t  der verwe ndet en O rgani smen s o l l  regelmäß i g  übe r­
p rü ft werden . 

- Unge z i e fer muß , wenn n öt i g ,  regelmäß i g  bek ämp ft we rden . 
- i n  der MikrOb i o l o g i e  uner fahrene Mit arbe i t e r  mü ssen über die 

mög l i chen Ge f ahren unt e r r i cht et und s o rg f ä l t i g  ange l e i t et 
we rden . 

Maßnahmen für die Sicherheitsstufe 1 

D i e  Maß nahmen s ind i n  a u s re i chend großen Räumen b z w . Bere i chen 
dur c h z u führen . M öb l i e rung und Au s rüst ung mü s s en dem S t andard von 
m i k r ob i o l og i s chen - b i o t e chno l og i s chen Lab o r s  ent spre chen . 

Wände , Decken , Fußböden s owie Arbe i t s f l ächen mü ssen be s t ändig 
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gegen d i e  ve rwende t e n  S t o f fe und Re i n � g�ngsm i t : e l  s e i n . : a s : a b o r  
muß l e i ch t  z u  re i n i gen s e i n . 

Im Arbe i t sbere i ch muß e i n  Wa s chbe cken vo rhanden s e i n . 

J e r  Z u t r i t t  z u  den Labo rs k an n  durch die Ve rantwort l i chen e i nge­
schränkt werden . 

Nach Beendigung der Arbe iten s i n d  die Organ i smen s a chge re cht 
au f z ubewahren ode r  in gee ignet e r  We i s e  n a ch dem S t and der 
Wi s s en s chaft unschädl i ch zu b e s e i t i g en . 

Abwa s se r  und Ab fa l l  können ohne Vo rb ehandlung ent s o rgt werd$n . 
Bedingung h i e r fü r  i s t , daß a u s s ch l i e ß l i ch Organi smen der 
Ri s i kogruppe 1 ode r  P f lanzen und T i e re ve rwendet werden , die k e i n e  
schädl i chen Au swi rkungen he rvo r ru fen . 

Maßnahmen für die Sicherheits stufe 2 
Der Arbe i t sbere i ch i s t mit dem Wa rn z e i chen " B i oge f ährdun g "  t u  
kenn z e i chnen . 

Bei Arbe iten , bei denen Ae r o s o l e  ent s t ehen k önnen , s i nd f o l gende 
Maßnahmen z u  t re f fen : 

' 

- D u r ch führung de r Arbe i t  in e iner S i che rhe i t swe rkbank oder unt er 
e inern Ab zug , b e i  dem der Lu ft s t rom vorn Expe riment at o r  zur Ar-
b e i t s ö f fnung hin geri chtet i st . tl Benut z ung von Geräten , bei dene n  ke ine Ae rosole fre i ge s et t 
we r den . D i e  Ab l u ft aus diesen Geräten muß durch e inen Hoc l e i ­
s t u n g s s chwebst o f f- ( HEPA ) -F i lt e r  ge führt oder dur ch e i n anderes 
gee i gnetes Ve r fahren ke imfre i gema cht we rden . 

Im Gebäude muß e in Aut ok l av vorhanden s e in . 

Der Zut r i t t  z um L ab o r  i st nur P e r s onen ge st attet , die durch den 
P r o j e k t l e i t e r  d a z u  aut o r i s i e r t  wu rden . 

Tür e n  und Fen s t e r  mü s s en während der Arbe it gesch l o s s en s e i n . 

Arbe i t s f l ä chen s i nd nach Beend i gung der Arbe iten zu de s i n f i t i e ren . 

Arbe i t sgerät e , d i e  im Kont akt mit Organ i smen waren , mü s s en vor der 
Re i n i gung aut o k l av i e rt oder de s i n f i z i e rt we rden . 

Für P r oben mü s s en bruchs i chere ode r bru chge s chüt z t e , versch l i e ß ­
b a r e  Ge fäße verwendet we rden . P r oben s ind ve rsch l o s s e n  aufzbbe­
wahren und z u  t r an sport i e ren . 

D i e  spe z i fis chen An fo rderungen für Arbe i t en mit GVO s i nd 
s ch r i ft l i ch fe s t z uh a l t en . 

We rden humanpat hogene Organ i smen ve r s chüt t et , muß de r k ont ami ­
n i e r t e  Bere i ch gespe r rt und de s in f i z i e rt werden . 

E s  muß Labo r k l e i dung get ragen werde n ,  d i e  beim Ve r l a s sen de r 
Arbe i t s r äurne a b z u l egen und get rennt von de r St raßen k l e i dung 
au f z ubewahre n i s t . Einweghards chuhe s in d  z u  t rage n ,  wenn s i ch 
�au t k ont akt e mit GVO n i cht ve rhindern l a s s en . 
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Ab fä l l e ,  d i e  GVO entha l t e n k önne n , müssen v o r  der E:1t s � :::"(: � :-. g  d � :- ::: ::-. 
e i n  ge e i gne t e s  Ve r f ahren i n a k t i v i e rt we rden . I s t d a z u  e : n  
i n n e rbet :::- i eb l i che r T ransport n o t wend i g ,  muß der Ab f a l l  ge : c.!'. :::- l � s  
ges amme lt und i n  gee i gneten Beh ä l t e :::-n t :::- ansport ie rt we :::-den . 

Maßnahmen für die S i cherheitsstu fe 3 

D a s  Labor muß von s e i n e r  Umgebung abge s c h i rmt sein . 

S i n d  Fen s t e r  vo rhanden , s o  mü s s en d i e s e  di cht sein und dü r fen s i ch 
�n i cht ö f fnen l a s sen . 

D a s  Labor i st s t ändig unt e r  gerege l t em Unterdruck z� h a l t en ,  so daß 
;e i n e  geri cht e t e  Lu ft s t r ömung von außen nach innen gewähr l e i s tet 

i s t . Der Unt e rdruck i st du rch e i n  von innen und außen abl esbares 
Meß ge rät mit Alarmgebe r zu übe rwa chen . 

D i e  gesamt e Ab l u ft i s t  durch H o c h l e i s tungs s chwebst o ff- ( HEPA ) _ 
F i l t e r  zu l e i t en . D i e  F i l t e r  s i n d  n ach Gebrauch zu s t e r i l i s i e ren . 
I s t dazu e i n  Transport n otwendi g ,  mü s s en die F i l t e r  i n  l u ftdichten 
B eh ä l t n i s s en verpa ckt ·we rden . 

n a s  L abor muß s o  abge di cht et we rden k önnen , daß eine Raumde sin­
�e k t i on mögl i ch i s t . 

, 

jBe r  Z u t r i t t  und das Ver l a s sen de s Lab o r s  darf nur übe r e i ne 
� c h l euse e r fo l gen . I n  der S ch l e u s e  mü s sen e i n  Handwa s chbecken mit 
..Ellb o gen - ,  Fuß - oder Sen s orbet ä t i gu n g ,  .s owi e E inweghan dtüche r ,  � i fe n spender und De s i n fe kt i onsmit t e l  vb rhanden sein . 

in d e r  S ch l e u s e  hat e i n  K l e i de rwe ch s e l  z u  e r fo lgen . I m  Labor ist ie e i gnete S chut z k l e i dung z u  t ragen . Beim Arbe iten s i n d  
�i nweghands chuhe anzuz iehen . Ve rwendete S Chu t z k l e i dung i s t vor der 
�e i n i gung zu des i n f i z i e ren 

E s  dür fen s i ch während l au fender Experiment e  im Labo r nur P e r s onen 
a u f h a l t e n ,  d i e  vorn P r o jekt l e i t e r  d a z u  aut o r i s iert s i nd und deren 
Anwe s enhe i t  z u r  Durch führung de r Arbe i t en n otwendi g  i s t . 

Arb e i t e n ,  be i denen Ae r o s o l e  ent s t ehen k önnen , müs s en i n  S i cher­
he i t s we rkbänken durchge führt werden . 

I n  j e dem Labo r mü s s en e i n  Handwa s chbe ck en mit E l lbogen - ,  Fuß - oder 
S en s o rbet ä t i gung,  s owie E inweghandt üche r , S e i fenspender und 
D e s i n fekt i on smittel vorhanden s e i n . 

Abwä s s e r  aus dem Labo r mü s s en i n a k t i v i e rt werden . 

GVO oder P roben , die GVO entha l t e n , dür fen nur in bruch s i chere n ,  
d i ch t  ve r s ch l o s s enen , entsprechend gekenn z e i chneten u n d  außen 
des i n f i z ierten Behä l t ern ausge s ch l eu s t  we rden . Mate r i a l i e n  s i nd 
vo r dem Au s s chl eusen obe r f l ächl i ch zu de s i n f i z i e ren . 

Maßnahmen für die Sicherheitsstufe 4 

D a s  �abor muß e ntwede r a l s  s e l b st ä n d i ge s  Gebäude , oder deut l i ch 
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, 

( z . B .  du rch F l ur ode r Vorr aum ) von den a l l g eme i n  z � g �� g : i c�e rl 
Räum l i chke i t en abgegren z t  s e i n . D a s  L abor s e l l t e  fe ns t e � l c s  � e i n  
ode r z uminde s t  übe r Fen s t e r  ve rfügen , die l u ft d i c � t , t ru c � s i d� e � 
u n d  n i cht z u  ö f fnen s i nd . Al l e  Türen de s L ab o r s  �ü s s e n  . 
s e lbst s chl i e ßend s e i n . 

E s  mü s s en M aß n a hmen get ro f fen werden , die j e des �nbe ab s i cht i gt e  
o d e r  une r l aubt e Be t re t en des Lab o r s  verhinde rn . i 

D i e  Arbe i t s r äume dü r fen nur über e i ne dre i k amme r i ge S c h l e u s e ,' 
de ren Türen s e lbst s ch l i eßend und wech s e l s e i t i g  ve r r i egelbar s in d , 
bet reten we rden k önnen . D a s  S chleusen sys t em muß e i ne D ruckst � f fe­
lung au fwe � s en , die den Au st r i t t  von Lu ft aus dem Labort e i l  
ve rh indert . D i e  m i t t l e re Kammer muß e ine P e r s onendu s che ent h a l t e n . 
Eine Mat e r i a l s ch l e u s e  b zw . e ine E i n r i chtung zum Trans fer von 
großen Geräten ode r E in r i chtungsgegenst änden i st eben f a l l s  vO r z u ­
s ehen 

Wände , Decken und Fußböden de s Labo r s  mü s s en nach außen d i cht 
s e i n . Al l e  Durcht r i t t e  von Lei tungen mü s s e n  abg e d i cht et s e i n ; 

Ve r - und Ent s o rgung s l e i tungen mü s s en durch gee ignet e Maßn ahm4n 
gegen Rü ck f luß ge s i chert s e i n . G a s - und F l ü s s igke i t s l e i t unge� s i nd 
durch gee i gnete F i l t e r  gegen den D u r c ht r itt von GVO zu s i chern . 
D a s  L abor dar f n i cht an e i n  a l l geme ines Vakuums ystem anges chl o s s en 
s e i n . 

D a s  Labor muß m i t  e inem Durchre i che aut o k l aven mit aut omat i s ceer 
S i cherhe i t sver r i e g e l un g  ausge s t a t t e t  s e i n . Für h i t z eemp f i ndl t che 
Mat e r i a l i e n  i st e i n  T aucht ank oder e i n e  begasbare S chleuse e tn z u -
r i chten . ' 

Abwä s s er aus Lab o r  und Dus che s ow i e  das Kondenswa s s e r  de s Aut o ­
k l aven mü s s en s t e r i l i s i ert we rden . D i e  S t e r i l i s at i on s anl agen , s ind 
durch geeigne t e  E i n r i cht ungen gegen Fehl funkt i on z u  s i chern . 

D a s  Labor i st m i t  e i nem e i genen Vent i l at i on s syst em z u  be l ü ft $n ,  
we l ches e inen kont ro l l i e rt en Unte rdruck gegenübe r de r Umgebung 
e r z eugt . D i e  Lu ft d a r f  n i cht re z i rku l a r i s i e rt we rden . D i e  Ab l u ft 
i s t  übe r zwe i  hint e r e i n ander e ingebaut e Hochl e i stung s s chwebst o f f­
( HEPA) - F i l t e r  zu führen . D a s  e i nwandfre i e  Funkt i o n i e r e n  der F i l t e r  

muß l e i cht z u  überprü fen s e in . D a s  We chs e l n  de r F i lt e r  muß 
ge f a h r l o s  e r f o l gen k önnen . D a s  ge s amt e Vent i l at i on s s y s tem mu� mit 
einem Not st r om s y s t e m  ve rbunden s e i n . Zu- und Ab l u ft s i nd s o  � u  
k oppe l n ,  daß be im Au s fa l l  v o n  Vent i l at o ren d i e  Lu ft aus dem �abo r  
keine s fa l l s  unk ont r o l l i e rt au streten kann . 

" 

I n  j e dem L abor muß e in Handwaschbecken mit El lbogen- , Fuß - o4ie r 
Sen s o rbet ät i gung m i t  D e s i n fekt i on s e i n r i chtungen ode r  e i n  be s �nde ­
res Becken mit D e s i n fe k t i on s l ö sung z um D e s i n f i z i e ren der Hän�e 
vorhanden s e i n . E s  i st e i n e  l aborinte rne Vo rschri ft fü r D e s i � fek-
t i on smaßnahmen z u  e r l a s sen . I 

Für a l l e  Arbe i t en m i t  humanpathogenen Organi smen ge lten z u s ät z l i ch 
folgende S i cherhe i t srnaßn ahmen : 

- D i e  Arbe i t en dü r fe n  nur i n  ge s ch l o s s enen ,  gasdi cht en S i che r ­
he i t swe r kbänken du r chge führt werden . D i e  Arbe i t s ö f fnungen $ ind 
mit a rml angen l u ft d i cht angebra cht en Gumm i hands chuhe n zu V$ r s e -
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h e n . D i e B e l ü ft ung h a t  d u r c h  i n d i v i d-e e l l e  Z � - '-..: :-: d  ;'.b � '.: : :: ­
l e i t u n g en z u  e r f o l g en , d i e  a -e f d e r  Z u l -e f t l e i :: '.: ;; g  du � c �  e i ;; e;; , 
au f der Ab l u ft l e i tung durch z we i  H o c h l e i s t u n g s s c hwe b s t c f f ­
( HEPA) - F i l t e r  ge s i chert s e in mü s s en . D ie S i cherhe i t swe � kb ä n k e  

haben be i N o rmalbet r i eb e i nen Unt erdru ck gegen übe r dem 
Arbe i t s raum au f z uwe i sen . Be i Au s fa l l  de r S t romve r s o rgung muß 
A l a rm gegeben werden . D i e  Vent i l e  de s L ü f t un g s s y s t e m s  mü s s e n  
s t romlos i n  e inen s i cheren Zu�t and gelangen . 

- D i e  S i cherhe i t swe rkbänke mü ssen Vo r r i chtungen für das ge fahr l o ­
s e  E i n- und Au s s chleusen von Mat e r i a l i e n ,  s owie f ü r  d i e  D e s i n ­
fekt i on ent h a l t e n . 
Al s Al ternat i ve i st d i e  Benut zung v o n  f r e mdbe l ü ft e t e n  Vo l l ­
s chut z anzügen a n z u s ehen , wobe i in dies em F a l l  in o f fenen 
S i che rhe it swe r kbänken de r Klassen I und 1 1  gearbe itet werden 
k ann . 

- Zent r i fugen mü s s en in S i che rhe it swe rkbänken bet r i eben werden 
oder si nd a l s  e i gene s G e r ät t e chn i s ch ent spre chend a u s z u führen . 

Vor Bet reten de s Arbe i t sbe rei chs s i nd a l l e K l e i dungs s t ücke 
( in k l u s ive Uhren und S chmu c k , etc . )  im Schleusenraum v o r  de r 

Dus che ab zul egen . E s  i s t bes ondere S chut z k l e i dung e i n s chl ie ß l i ch 
Gummi h ands chuhen z u  t ragen . Beim Ve r l a s s en des Arbe it sbere i chs i s t  
die Arbe i t s k l e i dung i n  dem T e i l  de s S chleusensystems , de r a n  den 
Arb e i t sbere i ch gren z t , in s t er i l i s i e rbaren Behä ltern z u  
depo n i e ren . D i e s e  K l e i dung h a t  in de r Schleu s e  zu verb l e iben u n d  
�r f  erst n a c h  der S t e r i l i s at i on beim nächsten Bet reten 
aus ge s chleust werden . D i e  S t raßenk l e i dung darf erst nach Dus chen 
mit Abs e i fen ange z ogen we rden . 

.. 

..$n Lab o r  dar f  n i ema l s  e ine-. Person .  a l l e ine t ät i g  s e in , außer e s  
�s t eht e ine k ont i n u i e r l i che S ichtverbirldung oder Kame raübe rwa ­
qhung . E ine We ch s e l sprechanl age oder T e l e fonverbi ndung n ach außen 
muß vo rhanden s e i n . 
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! 
Teil B 

( p rOdUkt i oJ, Sicherheitsmaßnahmen für den großen Maß stab 

D i e  G rundprinz ipien der " Guten M i k r ob i o l o g i s chen �echn i k "  s i nd 
s i n ngemäß anzuwenden . We i t e r s  s i n d  die grundl egenden P r i n z i p � e n  
der " Guten S i cherhe i t  für Arbe i t s p l at z und Umwe lt " e i n z u h a l ten . I n  
a l l e n  S i cherhe i t s st u fen s in d  d i e  ent sprechenden Maß n a hffie n , w i e  s i e  
für A rbeiten i m  k l e inen Maß s t ab d e r  ent sprechenden S t u fe 
fe s t ge legt s in d ,  s i nngemäß anzuwenden .  

Grundlegenö,e Prinzipien der " Guten Sicherheit für Arbeitsplat:z und 
Umwelt " für gentechnis che Arbeiten/Prozesse im großen Maß stab . 

1 . )  Arbeitsp l a t z  und Umgebung s o l l e n  j eg l i chen phys i ka l i s chen ,  
chemi s chen und b i o l o g i s chen Agen z i en ,  e i n s ch l ieß l i"ch z e l l u l ä�ren 
P r o du kten und Z e l l t rümmern s o  ausge s e t z t  s e i n , daß das Au smaß den 
E i ge nheiten de s Organ i smu s , des P ro dukt s und des P r o z e s s e s  ent -
spr i cht . 

2 . )  E s  s o l len S i cherhe i t s - und Kont r o l lmaßn a hmen vor Ort du�chge­
führ t  we rden . D ie s e  s o l len dur ch geei gnet e persön l i che S chut� ­
k l e i dung und S chut z au s rüstung ergänzt werden . 

3 . )  S chut zmaß n a hmen und S chut z au s rü s t ung müs s en in gee ignet er 
We i s e  übe rp rü ft werden . D i e  H äu f i gkeit de r Kont r o l len und über­
prü fungen wird von der Art der gentechn i s ch modi fi z i e rt en Or.ga-
n i smen , dem P ro du kt und dem P r o z eß abhänge n . f 
4 . )  Ent sprechen d  den An forde rungen s in d  Übe rprü fungen h i n s i dl'it l i ch 
de s Vo rhandense i n s  von lebens fäh i ge n  P ro z eß - Organ i smen , s owqhl am 
Arbe i t sp l at z  a l s  auch in der Umgebung durchzu führen . 

5 . )  E s  muß s i cherge s t e l l t  s e i n , daß d a s  P e r s onal entspre chende 
Au s b i l dung und E r fahrung b e s it zt . 

6 . )  Ent sprechend dem Beda r f  s i nd K om i t e e s  für bi o l og i s che S 1 -
che r h e i t  e i n z u r i cht e n ,  und / oder d i e  Arbe it nehme rve rt ret e r  z u  
kon s u l t ieren u n d  die z u s t ä n d i ge Behö rde z u  k ontakt i e ren . 

7 . )  U m  die S i che rhe i t  für d a s  P e r s on a l  und den Schut z der Umwe l t  
z u  gewähr l e i s t e n , s ind Arbe i t s anwe i s ungen fü r den Arbe i t sp l qt z  zu 
e r s t e l l en und z u  b e f o lgen . 

Maßnahmen für die Sicherheits stufe 1 

Die .�� l agen und Ve r fahren haben dem S t andard zu ent spre chen , wie 
er f ü r  B i op r o z e s s e  mit a n a l ogen , n i cht gentechn i s ch mod i f i z i e rt en 
Org a n i smen et ab l i e rt i st . 

E s  i s t  besonde r s  darau f z u  a chten , die B i l dung von Ae r o s o l e rt  
min i m a l  z u  h a l t en . E s  s i n d  gee i gnete Maßn ahmen bei B i o re a kt oren 
( S cha umkont r o l l e )  und bei Geräten für Au fa rbe itungsp r o z e s s e  

vo r z '...: s ehen . 
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Maßnahmen für �ie Sicherheits stufe 2 

I m  Gebäude muß a u s r e i chende Ste r i l i s at i on s k apa z i t ä t  vc r � a � j E �  
s e i !: . 

D i e  t e chn i s chen Apparate s i nd s o  z u  k o n s t r u i e ren , daß Ae r c s c l b i l ­
dun g  und Und i cht igke i t en ver� i eden we rden . 

D i e  P r o z eß ab l u ft i s t  s o  z u  behande l n ,  daß das Au s t r e t e n  von GVO 
au f e i n  Minimum b e s chränkt w i rd . 

We r den L ö sungen mit GVO ve rs chüt t e t , muß der verun re i n i gt e  Bere i c h 
�e s i n f i z i ert we rden . 

D i e  GVO s ind vor dem Abe rnten aus dem Bi oreaktor entwede r zu 
� n a k t ivie ren ode r i n  we i t gehend ge s ch l o s s enen Apparaturen we i t e r  
-z u  verarbe i t en . 

Arb e i t en , be i denen Ae r o s o l e  i n  den Arbe i t s b e re i ch aust reten 
können , müs s e n  i n  e i ner S i cherhe i t s we rkb a n k  o de r  i n  e i nem Abzug 
mit H o chl e i s t ungs schwebs t o f f- ( HE PA ) - F i lter durchge führt we rden . 

De r Arbeit sbe re i ch i s t  s o  a u s z u l e gen , daß durch Au f fangvo r r i ch­
t u n ge n ,  de ren Vo lumina s i ch nach dem größ t e n  E i n z e l vo l umen or ien­

t i e re n ,  ein unkont r o l l i e r t e r  Aust r i t t  von GVO verhindert w i rd . 
t· 

� B e imp fen und für Über führvorgänge s o l l e n  ge � ch l o s sene Systeme 
�erwendet we rden . 

lEur P r obenahme s ind E i n r i chtungen z u  verwenden , die nach j eder 
�oben ahme de s i n f i z i e rt we rden können . "". 
" 

�o r dem Ö f fnen von App a r atu ren s in d  die mit GVO ve run re i n i gten �i l e zu des i n f i z i e ren . 

�wa s se r  und Ab fä l l e ,  die GVO ent h a l t en könne n ,  s i nd innerhalb de r 
gen t e chn i schen Anl age z u  i nakt ivieren . 

Maßnahmen für die Sicherheits stufe 3 

De r Arbe i t sb e re i ch i s t  mit e inem Lü ftungs s y stem au s z u s t atten . 
B e s t eht die G e fahr des Aust retens von GVO übe r die Rauml u ft ,  i st 
e i n e  F i lt rat i on der Ab l u ft vo rzus ehen . 

D e r  Z ut r itt hat über e i n e  S chleuse m i t  Dus che und H andwas chbecken 
m i t  D e s infekt l onsmi t t e l spender z u  e r folgen und i s t nur 
aut o = i s ierten P e r s onen ge s t at t et , die über die 
S i c�e rhe i t s a n fo rde rungen bel ehrt wu rden . 

D i e  An l age i st s o  aus z ul egen ( z . B .  durch E inbau von Not abl aßbe­
hä l t e rn ) , daß b e i  unk ont r o l l i ert ern Aus t r i t t  die größte z u s ammen ­
hängende , GVO enthalt ende F l ü s s i gk e i t smenge , gefahrl o s  au fge fangen 
we rden kann . 

D i e  Apparatu ren s ind ent sprechend dem S t an d  von W i s sens cha ft und 
Tec�n i k  a l s  g e s chl o s s ene S y s t eme a u s z u legen . 

D i e  ? r o z eß ab l u ft muß entwede r du rch e i n gee i gnet es F i l t e r s y s t em 
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ode r durch Erhit z e n s t e r i l i s i e rt we rden . 

E s  s in d ,  insbe s on de r e  b e i  Du rchführungen v o n  d � e � e n de n  X e l l � � ,  
gee ignete techn i s che Maßn a hme n z u r  Vorbeug�ng g e g e n  C n d i c h : � g K e i ­
ten ( z . B .  dopp e l t  w i rkende D i cht e l eme n: e ) , vorzusehe� . 

D i e  GVO s i nd vor dem Abe rnten aus dem B i o re a ktor entweder z u  
in akt ivie ren o de r  i n  ge s ch l o s s senen u n d  des i n f i z i e rbaren Appara­
turen we i t e r  z u  ve r a rbe i t e n . 

Abf ä l l e ,  d i e  GVO ent h a l t en k önnen , s i nd innerha l b  de r gent ethn i ­
s chen An l age z u  s amme l n  und durch St e r i l i s i e rung z u  inakt iv� e ren . 

Maßnahmen für die Sicherheitsstufe 4 

D i e  Zu- und Ab l u ft des Arbe i t sbe r e i chs muß übe r j e  zwe i Hoch l e i ­
stung s s chwebst o f f- ( HEPA) - F i l t e r  ge führt werden . D i e  F i l t e r  mü s s e n  
s i ch ge fah r l o s  unt e r  a s ept i s chen Bedi ngungen wech s e l n  l a s s er · 

D i e  P r o z eß ab l u ft i st übe r  doppe l t e  F i l t e r s y s t eme , d i e  n a ch dem 
St and der Techn i k  gee i gnet s i nd , e i n Au st reten von GVO z u  ve rhin­
de r n , z u  führen . 

D i e  An l age i st s o  a u s z u l egen , daß d i e  ges amt e Abwa s s e rmenge aus 
B i o r e akt o ren und Ab f l ü s s en au fge f angen und s t e r i l i s i e rt we rden 
kann . 

Für den gesamt en Arbe i t sbe r e i ch s in d  S i che rhe i t s s chal tungen ! 
vorzusehen , di e be i Aus fa l l  von Net z ene r g i e  e inen Au stri tt �on GVO 
ve rhinde rn ( z . B .  Not s t r omve r s o rgun g ,  z wangswe i s e S Ch a l tung von 
Vent i l en in den s i cheren Zust and) . 

Zur P roben ahme s i nd g e s ch l o s s ene S y s t eme z u  verwenden . D i e  Prob e ­
nahmegefäße mü s s en me chan i s ch e r  B e s ch ä d i gung st andha lten . 

We r den d i e  GVO vo r dem Abe rnten n i cht st e r i l i s i ert , mü s sen die 
f o l genden Au farbe i tung s s ch r i t t e , b e i  denen noch mit l eben s fäh i gen 
GVO z u  re chnen i s t ,  i n  ge s ch l o s s enen und de s i n f i z i e rbaren App a r a ­
t u r e n  e r f o lgen : 
- Arbe i t s schr i t t e , b e i  denen Ae r o s o lb i l dung mö g l i ch i s t ,  mü ssen 
entweder i n  gesch l o s s enen ,  gasdi chten S i che rhe it swe rkbänken o de r  
in r äuml i ch abge t rennten B e r e i chen du r chge führt we rden . D i e  Ab l u ft 
aus diesen B e r e i chen i st übe r doppe l t e  Hoch l e i stungs s chweb s�o f f -
( HEPA ) -F i l t e r  z u  ent s o rgen . ' 

- B e i  Kont aminat i on s ge fahr ( z . B .  nach dem Au s t r i t t  von 
Ku l t u r l ö s ung aus e in e r  Apparatur ) s ind fremdbe lüftete 
Vo l l s chut z an z üge z u  t ragen . 

Das Gebäude muß s o  a usge l e gt s e in , daß i m  B r andfa l l  das Lö sthwa s �  
s e r  n i cht i n  das Kana l i s at i on s sy s t em ge l angen kann . 
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Teil C 

Sicherheitsmaßnahmen für Gewächshäuser 

Die S i cherhe i t srnaßnahmen fü r den Laborbe t r i eb i n  ge s cr. l c s s enen 
S y s temen ( Te i l  A) s i n d  für d i e  e i n z e lnen Stu fen s i nngemäß Z �  
berück s i cht i gen . F o lge nde Maßnahmen s i nd spe z i f i s ch f ü r  den 
B e t r i eb von Gewä chs h ä u s e rn ( b z w . s inngemäß für K l imak a��e rn ) 
e i n zuhalten : 

Maßnahmen für die Sicherheits stufe 1 

Die Wege i m  Gewäch s h a u s  mü s s en be fe s t i gt s e i n . 

�s i st da für z u  s o rgen , daß s i ch d i e  gent echn i s ch veränderten 
P f l an z en ,  mit denen g e a rb e i t e t  w i r d ,  auße r h a lb de s Gewächs hau s e s  
n i cht vermehren . 

W i rd mit p f l an z en a s s o z i i e rten Organi smen ( z . B .  Ins ekt en , Nemat o ­
den ) gearbe i t e t , s i n d  Vorkeh rungen z u  t re f fen , u m  deren Au st reten 
a u s  dem Gewä chshau s mögl i chst ge r i ng z u  h a l t en . 

Maßnahmen für die Sicherheitsstufe 2 
� 

D e r  B oden d e s  Gewä c h s h a u s e s  muß was s e rundur ch l ä s s i g  s e i n . S o fe rne 
�ne bloß ge r i nge Wahrs che i n l i chke i t  best eht , daß s i ch 
�� rmehrungs fähi ge GVO durch den B oden verb r e iten können , s i nd auch 
Ki e s  oder anderes p o r ö s e s  Mat e r i a l  unt e r  den P fl an z t i s chen , s owie 
�dbeete z u l ä s s i g . 

� � c 

?�n s t e r ,  Türen und D a chö f fnungen mü s s en m i t  I n sekteng i t tern 
�s g e s t attet s e in . 

Jl s E indringen von I n s e kten übe r  Vent i l at o ren i s t  a u f  e i n  Min­� s tmaß zu b e s chränke n . Lu ft k l appen s o l l e n  s i ch nur be i I nbe­
t r i ebnahme der Vent i l at o ren ö ffnen . 

D e r  Transport von l ebens fähigen GVO außerhalb de s Gewächshau s e s  
hat i n  ges chl o s senen , bruch s i cheren Behä l t e rn zu e r f o l g en . 

Ve rhaltensmaßnahmen f ü r  Un fä l l e  und Not fä l l e  s i nd i n  e i nern i m  
Gewächshaus a u f z u l e ge n den Handbuch fe s t zuha l t en . 

Maßnahmen für die Sicherheitsstu fe 3 

D a s  Gewä chshaus muß e i n e  i n  s i ch ge s ch l o s s ene E inhe i t  mit du rch­
gehendem Dach s e i n . 

D e r  Boden d e s  Gewäch s h au s e s  muß a u s  w as s e rundurchl ä s s i gem We rk­
s t o f f  ( z . B .  Beton ) s e i n . 

Die Zutr itt s ch l e u s e  muß m i t  s e lb s t s ch l i eß enden Türen ausgest attet 
s e i n , wobe i die äuß e r e  Türe ab s ch l i eßbar s e i n  muß . 

D i e  Gewächs hausanl age i s t m i t  e i nern 5 i che rhe it s z aun oder durch e in 
g l e i chwe rt i g e s  S i cherhe i t s s y s t e m  z u  s chüt z en . 

Va kuum l e i tungen s i n d  m i t  gee i gneten F i l t e rn oder du r ch E i n r i ch-
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�ungen = � r  F l ü s s i g de s i n fekt i on z u  s i chern . 

:u f � z u f u h r  und Au frecht e r h a l tung de r e r f o r de r l i ch e n  = r u c � � � � e r ­
sch i e de werden du rch e i n  e i genes Be l ü ft ung s s y s tem s i che r ge s ; e l l t . 
J i e  B e l ü ftung svent i l at o ren s i nd mit Rü c k f l u ß d ä rep f e r n a u s z u s t a� t en , 
d i e  s i ch bei Ab s cha l t en de s Vent i l a t o r s  s ch l i e ß e n  �ü s s en . 

Art h r op oden und andere T i e re s in d  i n  gee igneten Behä l t ern z �  
ha l t en . D i e  Ve r s u che s i nd i n  diesen Behä l t e rn du rch z u führen . 

Be im " B i oge fäh rdung " -Warn z e i chen am E i ngang s i nd z u s ä t z l i ch die 
Namen der verwende t e n  GVO anzub r i ngen , sowie auch andere 
verwendete O rgan i smen an z u führen , die für das Ök o s y s t em e i ne 
erheb l i che pot ent i e l l e Ge f ährdung darst e l l en . 

D i e  v e rwende t e  S chut z k l e i dung muß e i gene s S chuhwe rk be i nh a l t en . 

Maßnahmen für die Sicherheitsstufe 4 

G a s - und F l ü s s i g k e i t s l e i t ungen s ind m i t  ge e i gnet e n  F i l t e r n  gegen 
Kont ami nat i onen b e i  Rü c k f luß z u  s i chern . 

Wände , Boden und Decke s ind s o  z u  konst ru i e r e n ,  daß s i e e i ne 
ga s d i chte i nnere Ummant e lung b i l den , die d i e  Begas ung e rmögl i cht 
und S chut z  v o r  Art hropoden b i et e t . 

D a s  B e t reten und Ve r l a s s en de s Gewächshau s e s  du rch p e r s onen�i st 
mit D a t um und Uhr z e it z u  prot ok o l l i e ren . Vo r dem e r s t m a l ige i 

Bet r e t en s ind P e r s onen übe r d i e  e in z uh a l t enden Vor s i cht smaß ahmen 
zur Gewähr l e i st un g  de r Umwe l t s i che rhe i t  z u  unt e r r i cht en . 

' 

Be i m  " B i oge fährdung " -Warn z e i chen am E i ng ang s i nd z u s ät z l i ch �u den 
Maßn a hmen für d i e  S i cherhe i t s s t u fe 3 die N amen de r 
ve r antwort l i chen P e r s onen anzuführen . 

Üb e r  d a s  Mat e r i a l , d a s  i n  das oder a u s  dem Gewä chshaus gebracht 
w i r d ,  i st P r o t o k o l l  z u  führen . Leben s fähige oder i n t a k t e  Ver ­
such s o rgani smen mü s s en z um Transport in bruch s i chere P r imä rbehä l ­
� e r  gegeben we rden . D i e s e r  muß noch i n  e i nen ve rs i e ge lbaren 
T r a n s p o rtbeh ä l t e r  e inge s ch l o s sen we rden , de r außen z u  
de s i n f i z ie ren i s t . 

Ke i n  Mat e r i a l , mit Au s n ahme der Ver suchs o rgan i smen , d i e  l e�n s fä ­
h i g  oder intakt b l e iben s o l l e n ,  dar f ohne vorhe r i ge S t e r i l ib i e rung 
aus dem Gewä chshaus ent fernt werden . 
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Tei l  D 

Sicherheitsmaßnabmen für Tierhaltungs räume 

D i e  S i che rhe i t s maß n ahmen für den Laborbet r i eb in ge s ch l o s s ene� 
S y s t emen ( Te i l  Al s i n d  für die e i n z e l nen S t u fen s i nngemäß z u  
be rück s i cht i gen . F o l gende Maßn ahmen s i nd spe z i f i s ch fü r den 
Bet r i eb von T i e rh a l t ungs räume z u  be a chten : 

Maßnahmen für die Sicherheits stufe 1 

De r Raum muß a u s r e i chend b e l ü ft et , s ow i e  l e i cht z u  re i n ig en und z u  
des i n f i z i e ren s e i n . 

ma e  Räume müs s en abs chl i eßbar und für die T i e re ausbruchs i cher 
kon s t r u i ert s e i n . S ie s ind auch vor dem E indr i n gen von W i l d formen 
de r v e rwendeten T i e rarten z u  s chüt z en . 

Kä f i ge s in d  k l a r  z u  be s ch r i ften . Herkun ft u n d  Ab st ammun g  der Tiere 
mü s s en e i ndeut i g  e r s i cht l i ch s e i n . K ä f i g e  s i nd nach Gebrauch 
k e i m a rm zu ma chen . 

Auß engehege können dann verwendet werde n ,  wenn e i n  h o r i z ont a l e r  
Gent r a n s fer a u s g e s chl o s sen i st . D i e  Gehege s o l l en ausbruchs i cher 
� i n  �nd gegen unbe fugt en Z u t r i t t  u n d  D i eb s t ahl ge s i chert s e i n . E s  
Sin d  Ube rwachungsmaßnahmen z u  t re f fen , dami t  e in etwa i g e s  Ent­
we i chen s o fort festgest e l l t  we rden k ann . 

Der T r a n sport von Ab f ä l l e n , d i e  z u r  S t e r i l i s i e rung oder Ve rb ren­
nung b e s t immt s i n d ,  s ow i e  von benu t z t e n  T i e rkä figen i s t s o  dur ch-
4U fü h r e n , daß e i ne Ve runr e i n i gung de r Umgebung au s z u s chl i eßen i st . 

r.ä e F o rtpfl a n z ung von GVO i st z u  ve rhindern , s o fe rne d i e s  n i cht �i l  d e s  Expe r iment s i st . . 

Tran s gene T i e r e  s in d  von den übr igen get rennt z u  h a l t e n . Al le 
tran s genen T i e re müssen e inwandfrei ident i f i z i e rt wer den können . 

Über den E i n - und Aus gang , den T r an s fe r ,  s ow i e  d i e  Z ü cht ung , 
Ums e t z ung und / o de r  B e s e i t i gung a l l e r  t r an s genen T i e re i s t Buch z u  
führ e n . 

Be i E xper iment e n  m i t  i m  Wa s s e r  l ebenden Wi rbe l t i e ren u n d  w i rbe l ­
l o s e n  T i eren i s t dur ch gee i gnete Maßnahmen z u  ve rhinde rn , daß d i e  
GVO o d e r  davon abst ammende Ge s chl e cht s z e l len übe r da s Ver- und 
Ent s o rgung s s y s t e m  der Zuchtbehä l t e r  e ntwe i chen können . 

Be i  Expe r imente n  m i t  k r i e chenden , spri ngenden ode r  f l i egenden 
wirb e l l o sen T i e re n  s ind gee i gnete Maßnahmen zu set z e n ,  um d i e  
bes ondere Ge fahr de s Entwe i chens herabzuset z e n . D a z u  z äh l en z . B .  
die Verwendung von UV- St rahl ern , d i e  Au fst e l lung von T i e rbehältern 
übe r  ö lbede ck t e n  T ab l e t t s  oder das Herabset zen de r Akt i v i t ät durch 
n i e d r i ge Tempe r a tu re n . 

Bei Exper iment en m i t  T i e re n , d i e  a l s  pot ent i e l l e Übert räger von 
humanpathogene n  E r r egern bek annt s i n d ,  i s t  be i der F e s t l egung de r 
S i che rhe it smaßnahmen entsprechend darau f Beda cht z u  nehmen . 
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b i o l o g i s che S i cherhe i �  z u  me l den u n d  von d i e s en Z �  p r c� c � c � : � e r e � . 
D i e  Ve r l e� z ungen s i nd ä r z t l i ch z u  ve r s o rgen . ! 

D i e  S Chut z k l e i dung und das Schuhwe r k  s i nd beim Ve r l a s s en des l  
T i e r h a l t ungs r aums zu s äubern und a b z u l egen . 

Maßnahmen für die Sicherheitsstufe 2 
Al l e  T i ere s i nd in ums c h l o s senen und a b s chl i eßbaren Räuml i ch�e i ­
ten , die s i ch i n  e i nem eigenen Bau o de r  e i nem abget rennt en B e r e i c � 
be f i n den , unt e r z ub r ingen . E s  s i nd S i cherungsmaßn ahmen gegen 
Diebstahl und Entwe i chen z u  t re f fen . 

E s  s ind Maßn ahmen z um S chut z vor I n s ek t en und Naget ieren vor�u s e ­
hen . 

D i e  T i e rhaltungs r äume s ind rege lmäß i g  z u  reinigen und z u  de s i n f i ­
z i e ren . S i nd B odenab f l ü s s e  vorhanden , muß in den Au f f a ngbehält e rn 
imme r Wa s s e r  s t ehen . D i e  Au f fangbehä l t e r  s ind rege lmäß i g  z u  
re i n i gen und z u  de s i n f i z ie ren . 

Al l e  Ab fa l l s t o f fe e i n s ch l i eß l i ch E x kremente und E i n s t reuma� erial 
mü s s e n  vor der Ent s o rgung in gee i gnet e r  We i s e  ke imfrei gema cht 
we rden . 

Bei Ve r fahren , b e i  denen bet rächt l i che Ae r o s o l mengen ent stehrn 
können ( z . B .  be i der Gewinnung von i n f i z ie rten Geweben oder 
Körpe r flüss i gk e i t en ) ,  mü s sen S i che rhe i t swerkbänke ve rwendet 
we rden . Beim B e i mp fen von T i e ren muß Ges i cht s s chut z get r agen 
we rden . 

Räume , in denen Arbe i t en mit im Wa s se r  l ebenden T i e ren durchge ­
führt we rden , s in d  s o  z u  konstru i e re n , daß b e i  e inem eve ntuel len 
Zerb r echen e i n e s  Behä l t e r s  ke ine GVO oder Ge s chlecht s z e l l en davon 
ohne I n akt ivierung in das Ab f l uß s y s t em g e l angen können . 

Be i Arbe iten mit w i rbe l l o s en T i e ren mü s s en die Räume 
eins c h l ieß l i ch de r B e l ü ft ung s s y s t eme und der Ve r- und 
Ent s o r gungs l e it ungen insektendi cht s e i n . Al l e  Ab fä l l e , s owie d i e  
Zuchtbehä l t e r  s in d  n a ch de r Ve rwendung z u  st e r i l i s i e ren . 

Maßnahmen für die Sicherheitsstufe 3 

D i e  Türen de r Z ugangs s chleuse s i nd m i t  S ch l i eßvo rri chtungen 
au s z us t atten . 

D i e  s i che rhe i t s r e l evanten E inri chtungen müs s en übe r e ine Not : 
stromve r s orgung ve r fügen . 

D i e  Räume s ind m i t  e iner Not ru f - oder A l a rman l age au s z ust atten . 

In den T i e rh a l t ung s räumen muß e i n  Aut o k l av vo rhanden s e i n . 
Das E i ndr ingen von I n s e kt en , Nage rn oder Vöge ln muß du rch gee i g­
net e E i n r i cht ungen ve rhinde rt werden . 

Ab f ä l l e  und T i e r k adaver s i nd vor de r Ent s o r gung in der An l a ge z u  
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. s t e r  i l i s i e ren . - I s t d re s  i m  T i e rha l t ungsraum s e lb s::. n i. c::'::. ;'; 6 g :'  � . .  , 
hat der Transp o r t  i �  d i ch� ve � s ch l o s s enen , b � u c�s i c � e � e �  2 e h c  -

t e rn , d i e  außen des i n f i z i e rt wurden , z u  e r f o l g e � . : i e  B e s e i ::. : g � � g  
von Ab fäl len und T i e r k a dave rn i s t z u  prot ok o l l ie re� . 

� a s  Au s s chleusen von l ebe n s fähigen GVO o der Mat e ri a l i e n  oder 
Organ i smen , die l ebens fäh i ge GVO ent h a l t en , darf nur in d i cht 
ve r s ch l o s sene n ,  bruchs i cheren Beh ä l t e rn ,  d i e  außen de s i n f i z i e rt 
wu rden , e r f o l gen . 

�ßnahmen für die Sicherheits stufe 4 

� s  muß e in e i gene r ,  k l ar abgegre n z t e r  Bere i ch für den T i erha l ­
tung s r aum vorhanden s e i n . D i e  Zugangstüren d a z u  mü s s en s e l b s t ­
� chl i eßend und abs chl i eßbar s e i n . 

Beim E in s ch l e u s e n  mü s s en Mat e r i a l i en und Gegen st ände , s ow i e  a u c h  
T i e re desin f i z i e rt we rden . D i e  S c h l e u s e  s e lbst i s t  n a ch j e d e m  
Arbe i t svo rgang zu de s i n f i z i e r en . 

D a s  Au s s ch l e u s e n  von l eben s fähigen GVO ode r Mat e r i a l ien oder 
Organi smen,  d i e  l ebens fähige GVO enth a l t e n ,  dar f  nur i n  d i ch t  
ver s ch l o s senen , bruchs i cheren Behä l t e rn ,  d i e  außen de s i n f i z i e rt 
�rden , e r fo l gen . 
Bie s e  Behä l t e r  mü s s en i n  e i nen zwe i t en un z e rbrech l i chen Beh ä l t e r  
Bes t e l lt werden , d e r  eben fa l l s  d i cht ve r s ch l o s sen s e i n  muß . 

� le Mat e r i a l i e n  mü s se n  vor der Ent fernung aus dem T i e rhal tungs­
Taum s t"e r i l i s i e rt oder du rch e ine . g l e i cllwe rt i ge Behandlung dek on­
ramin i e rt we rden . I st d i e s  n i cht mög l i ch ,  mü s s en d i e  M a t e r i a l i en 
� e inen bruch- u n d  l e ck s i cheren P r imärbehälter ve rp a ck t  werden , i·

e r n ach Des i n fe k t i on i n  e inen ve r s i ege lbaren Transpo rtbehä lter 
s t e l l t  w i r d . D i e s e r  k ann ausge s chleust und z u r  we i t e ren 

�
· t s o rgung gebr a cht we rden . 
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ANHANG V 

Infor.mationen , die in der Anmeldung enthalten sein mis sen 

D i e  Unt e r l agen f ü r  d i e  Anme l dung de r abs i cht l i chen Fre i s e t z ung ( §§ 
2 5 ,  2 6 )  GTG und d i e  Unt e r l agen für die Anme l dung des 
I nve rkehrb r i nge n s  (§ 3 2 )  GTG mü s s en d i e  untenst ehenden 
I n fo rmat i onen um f a s sen . 

N i cht a � l e  n a chst e henden Punkt e ge l t en für j eden F a l l . Es i st z u  
e rwart en ,  daß i n  den e i n z e lnen Anme l dungen nur d i e j en i gen G ruppen 
von Erwägunge n  behande l t  we rden , die auf den bet re f fenden. F a l l  
z u t re f fen . I n  a l l en F ä l l e n ,  in denen d i e  I n fo rmat i onserte� l ung 
t e chn i s ch unmög l i ch i s t  oder n i cht e r forde r l i ch e r s cheint� s i nd 
d i e  Gründe h i e r fü r  genau da r z u s t e l l en .  

D e r  für d i e  Ant w o r t e n  au f d i e  e in z e lnen G ruppen von E rwägpngen 
notwendige Au s führ l i chke i t s g r a d  va r i iert ferner in Abhäng:igk e i t  
de r Art u n d  G r ö ß e  de r vorge s ch l agenen Fre i s et z ung . 

D i e  Anme l deunt e r l agen haben we i t e r s  e ine Beschre ibung de r 
angewandt en Methode n  b z w . die B e z ugnahme auf S t andardmethPden oder 
i nt e rnat i on a l  ane r k annt e Methode n , s owie die Namen der fu:r d i e  
Durchführung d e r  Unt e r su chungen ver ant wort l i chen S t e l l e  �e r 
S t e l l en ,  z u  entha l t en . 

I .  ALLGEMEINE INFORMATIONEN 

A .  Name und Anschrift des Anmelders 

B .  Infor.mationen über das Personal und dessen Ausbildung : 

1 .  Name d e r  f ü r  d i e  P l anung und D urch führung de r 
Fre i s e t z un g  verantwort l i chen P e rson ( en )  e inschl i eß l i Ch 
de r P e r s onen , d i e  für die p e r s one l l e  und fach l i che 
Überwachung u n d  S i che rhe i t  ve rantwo rt l i ch s in d ,  
insbe s ondere Name und Be f ä h i gung d e s  ve rantwo rt l i chen 
Wi s s en s ch a ft l e r s . 

2 .  I n forma t i onen über d i e  Au sb i l dung und Be fähigung de s mit 
de r F re i s et z ung be faßten P e r s on a l s . 

I I . INFORMATIONEN ÜBER DIE GVO 

A .  Eigenschaften des ( der)  a )  Spender, - b)  Empfänger ode� 
c )  ( gegebenenfalls )  Elternorganismus (men) : 

1 .  wi s s e n s c h a ft l i che Be z e i chnung , 
2 .  t axonom i s che D aten , 
3 .  son s t i ge N amen ( Tr i v i a lname , Stamm, Cu l t ivar u sw . ) ,  
4 .  phä n o t yp i s che und gene t i s che Marke r ,  
5 .  G r a d  d e r  Ve rwandt s cha ft zwis chen Spende r - und 

Emp fänge r o rgani smus oder z w i s chen E l t e rn o r gani s�en , 
6 .  B e s chre ibung der I dent i f i z ie rung s - und 

Na chwe i s ve r fahre n ,  
7 . Emp f i n d l i chke i t , Zuve r l ä s s i gke i t  ( qu ant i t at ive 
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Angabe n ) und Spe z i f i t ät der N a chwe i s - �r.d 
I dent i f i z i e rungsver fahren , 

8 .  Bes chre ibung de r geograph i s chen Ve rbr e i t ur. g  u n e  d e s  
nat ü r l i chen Leben s r aume s de s Organi smu s 
e i n s ch l i eß l i ch I n format i onen über nat ü r l i che 
Räube r ,  Beut en , P a r a s i t e n ,  Konkurrent en , S ymb i c n t e �  
und W i rt s organi smen , 

9 .  Mög l i chke i t en de s Gent ran s fe r s  und des 
Gena u s t a u s che s m i t  ande ren Organ i smen , 

1 0 . Prü fung der gene t i s chen S t abi l i t ät der Organi sme� 
und F a k t o ren , d i e  d i e s e  bee i n f l u s s en ,  

1 1 . patho l og i s che , ö k o l ogi s che und phys i o l o g i s che 
E i ge n s cha ft e n : 
a )  Ri s i k o e in s t u fung hins i cht l i ch des Schut z e s  der 

men s ch l i chen Gesundhe i t  und de r Umwe lt , -
b )  G en e r at i onsdauer i n  n atü r l i chen Ökosyst emen , 

ge s c h l e cht l i cher und unge s ch l e cht l i che r 
Fo rtp f l anzungs z y k l u s , 

c )  I n forma t i onen übe r d a s  Überleben einschl i e ß l i ch 
der j ahre s z e i t l i chen Aspe kte und Fähigke i t  z u r  
B i l dung von Übe r l eben s o rganen , z . B .  B i l dung von 
S amen , Sporen ode r S k l e rot i e n ,  

d )  P athogen i t ät : !  In fekt'iös i  t ät ,  --1'ox igeni t ät , 
Vi ru l en z , Al l e rgen i t ät , Träger (Vekt or ) von 
P a t hogenen , mög l i che Vekt o ren , Wirts spekt rum 
e i n s ch l i eß l i ch de r N i cht z ie l o rgani smen , mög l i che 
Akt iv i e rung l atent e r  Viren ( P rov i ren ) , Fähigke it 
z u r  K o l on i s i e rung sonst ige r Organi smen , 

e )  Ant ibi o t i ka re s i st e n z en und potent i e l l e  Nut zung 
di e s e r  Ant ibiot ika an Mens chen und Hau s t i e ren z ur 
P r ophy l axe un d The r ap i e ,  

f )  B et e i l i gung a n  Umwe l tpro z e s s en : 
P r im ä rp r o dukt i o n ,  Nähr s t o f fums a t z ,  Abbau 
organ i s cher S t o f fe ,  Atmung usw . 

1 2 . Art de r bere i t s  natü r l i ch beherbergten Vekt o ren : 
a )  S e quen z ,  
b )  Häu f i gk e i t  der Mobi l i s ie rung 

( Mob i l i s i e rungs frequen2 ) , 
c )  S pe z i f i t ät ,  
d )  Vorhanden s e in von Gen e n ,  d i e  Re s i s tenz bew i rke n , 

1 3 . Z u s ammen f a s sung der früheren genet i s chen 
Ve rände rungen . 

B .  Eigenschaften des Vektors : 

1 .  Art und He r kun ft de s Vekt ors , 
2 .  Sequen z von Transpos o n s , Vekt o ren und anderen 

n i cht k od i erenden genet i s chen S equen z e n ,  die z u r  
Kon s t rukt i on d e s  GVO verwendet wurden und d i e  d i e  
Funkt i on des e inge führten Vekt o r s  und Genabs chn i t t s  
im GVO s i cherste l len , 

3 .  Häu f i gk e i t  der Mob i l i s i e rung de s e inge füh rten 
Vekt o r s  und/ oder Fähigke i t  zum Gent ran s fe r  und 
Met hoden z u  de ren Best i mmun g ,  

4 .  I n f o rmat i onen darübe r ,  i nwi ewe i t  der Ve kt o r  au f d i e  
D N S  be s chränkt i s t ,  d i e  z u r  E r fü l lung de r gep l an t en 
Fun k t i on e r forde r l i ch i s t . 
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c .  Eigenschaften des veränderten Organi smu s : 

1 .  I n f o rmat i on e n  über di e genet i s che Ve r ände r ung : 
a )  z u r  Ve r änderung angewandt e Met h oden , 
b )  z u r  Kon s t rukt i on und E i n führung der neuar� i g e n  

Genabs chn i t t e  i n - den Emp fänge rorgani smu s  o d e r  z � r  
D e let i on e i ner Sequ e n z  angewandt e Methoden , 

c )  Be s chre i bung des e i nge führten Genabschn i t t s 
und/ ode r de r Konstrukt i on de s Ve kt ors , 

d )  Re i nhe i t  de s e i nge führten Gen ab s chn i t t s  i n  be z u g 
au f unb e k annte S equen z e n  und I n format i onen d a r�ber , 
i nw i ewe i t  die e i nge führte S e qu e n z  au f d i e  DN S 
b e s chränkt i s t , die z u r  E r f ü l lung de r gep l anten 
Funkt i o n  e r forde r l i ch i s t ,  

e )  S equen z ,  funkt i one l l e  I dent i t ät und 
LOka l i s at i on , an der d i e  
ve rändert e ( n ) / e inge führte ( n ) / det a i l l i e rt e ( n )  
Nu k l e i n s äures equenz ( en )  e i nge führt i st ( s i n d ) , 
i n sbe s ondere Angaben über a l s  s chädl i c h  bekannt� 
S equ en z e n ,  

. 2 . I n fo rmat i onen übe r  den e n dgü l t igen GVO : 
a )  B e s chre ibung der genet i s chen Me rkma l e  ode r 

phänot yp i s chen Eigen s ch a ft en und i n sbe s ondere 
j e g l i ch e r  neuen Me rkma l e  o de r  E i genscha ften , die 
e xprimi e rt werden können oder n i cht mehr e xp r i m i e rt 
werden k önnen , 

b )  S t rukt u r  und Menge j ed e r  Art von Vektor und / odel 
e in e r  Donor-Nukle ins äure , d i e  n o ch i n  de r 
endgü l t i gen Konst rukt i on de s ve r änderten O rgan i mu s 
ve rb l i eben i st , 

c )  S t ab i l i t ät de s O rgan i smus i n  be zug auf d i e  
genet i s chen Me rkma l e , 

d )  Ant e i l  und Höhe der Expre s s i on des neuen 
genet i s chen Materi a l S ,  Meßve r f ahren und de ren 
Emp f i ndl i chke i t sgrad, 

e )  Akt i v i t ät de r zur Exp re s s i on gebr a cht e n  
P r o t e i n e , 

f )  B e s chre ibung de r I dent i fi z i e run g s - und 
Nachwe i sverfahren e i n s ch l i eß l i c h  der Ve r f ahren l u r  
I de nt i f i z i e rung u n d  z um Na chwe i s  d e r  e i nge führten 
Sequen z und des Vekt o r s , 

g )  Emp f i ndl i Chke i t , Zuve r l ä s s i gke i t  ( quant i t at ive 
Angaben ) und Spe z i f i t ä t  der Na chwe i s - und 
I dent i f i z i e rungsve r fahren , 

h )  Z u s ammen fa s sung der f rüheren F re i s et zungen oder 
Anwendungen des GVO , 

i )  ge sundhe i t l i che Erwägungen : 
i )  t o x i s che oder a l l e rgene Au swi rkungen der 

n i cht l ebens fähi gen GVO und/ ode r i hr e r  
S t o f fwechselprodukt e ,  

i i )  P r odukt r i ske n ,  
i i i )  Ve rg l e i ch d e s  ve r ände rten Organ i smu s mit ; 

dem Spende r- , Emp fänge r - oder ( gegebenen fa l l s ) 
E l t e rnorgani smu s i n  b e z u g  auf d i e  
P at hogen i t ät , 

i v )  K o l o n i s i e rung s k ap a z i t ä t , 
v )  wenn der Orga n i smu s für Menschen pathogen 

i s t ,  d i e  immunkompetent s i nd : 
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�eru r s a chte K r ankhe i � e n  u n d  M e c h a n i s �u s 
der P at h ogen i t ä t e i nsc h l i e ß l i c � 
I nva s i v i t ä t  und V i ru l e n z , 
Übert ragbarke i t , 
I n fekt i onsdo s i s ,  
W i rt sbere i ch ,  Mö g l i chke i t  der Ände rung , 
Mög l i chke i t  de s Übe r l ebens auß e rh a lb d e s  
mensch l i chen Wi rt e s , 
Anwe senhe i t  von Ve k t o re n  oder Mit t e l n  der 
Verbr e i tung , 
b i o l og i s che S t ab i l i t ät ,  
Mu s t e r  der Ant i b i ot i k a r e s i stenz , 
Al l e rgen ität , 
Ve r fügb a rke i t  gee i gnet e r  The rapien . 

I I I . INFORMATIONEN ÜBER D IE FREISETZONGSBEDINGONGEN UND DIE 
UMWELT ,  IN DIE GVO FREIGESETZT WERDEN 

A .  Informationen über die Freiset zung : 

1 .  Be s ch r e i bung de r vorge s ch l agenen abs i cht l i chen 
F re i s et z ung e i n s ch l i eß l i ch de r Z i e l s et z ung ( e n ) und 
der gep l anten P r odukt e ,  

2 .  vorau s s i cht l i che Z e itpunkte der F r e i s et zung und 
Z e i t p l an des Ver s u chs e in s chl i eß l i ch de r Häu f i gke i t  
und de r D au e r  de r F re i s e t z ungen , 

3 .  Vorb e re i t ung de s Ge l ände s vo r de r F re i s et z ung , 
4 .  Größe de s G e l ände s , 
5 .  fü r d i e  F r e i set z ung angewandt e Methode ( n ) , 
6 .  Menge de s / de r  fre i zu s e t z enden GVO , 
7 .  S t ö rungen am F re i s et z ungsgel ände ( Art und Met hode 

de s Anbaus , Bergbau , Bew ä s s e rung oder ande re 
T ät i gk e i t en ) , 

8 .  Maßn ahmen z um S chut z de r Be s ch ä ft i gt en während der 
Fre i s e t z un g ,  

9 .  Behandl ung de s Ge l ände s n ach de r F r e i set z ung , 
1 0 . für d i e  Be s e i t i gung oder I n a k t i v i e rung der GVO am 

Ende de s Ve rsuchs vorge s e hene Ve r fahren , 
1 1 . I n fo rmat i onen und E rgebn i s s e  frühe r e r  F re i s et z ungen 

de s / de r  GVO , und zwar i n sb e s ondere F re i s et z ungen in 
unt e r s ch i edl i chem Maß s t ab und in vers chi edene n  
Ök o s y s t emen . 

B .  Informationen über die Umwelt ( sowohl am Ort der 
Fre i set zung als auch in der weiteren Umgebung) : 

1 .  geographi s che Lage des O rt e s  der F re i s et z ung und 
gen aue St andort angaben ( Ra s t e r ) ,  

2 .  phy s i ka l i s che ode r b i o l og i s che Nähe z u  Mens chen und 
zu s ons t i gen w i cht i gen Lebewe s e n ,  

3 .  Nähe z u  w i cht i gen B i ot open ode r ges chüt z t en 
Geb i et en ,  

4 .  Umfang de r o rt s an s ä s s i gen Bevö l k e rung , 
5 .  w i rt s cha ft l i che Tät igke i t en der o rt s an s ä s s i gen 

Bevö l k e rung , d i e  s i ch au f d i e  natü r l i chen 
Re s s ourcen des Geb i e t s  s t üt z e n ,  

6 .  Ent f e rnung z u  den nächst g e l e genen Geb i e t en , d i e  zum 
Zwe c k e  de r T r inkwa s s e rgewinnung und / o de r  aus 

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original) 171 von 282

www.parlament.gv.at



Umwe l t gründen ge s chüt z t  s i n d ,  
7 .  k l imat i s che Mer kma l e  de s Geb i e t s / de r  G eb i e � e , � � e  

von der F r e i set z ung bet r o f fen s e i n k ö nner. 
8 .  geograph i s che , g e o l o g i s che und pedo l og i s che 

E i gen s cha ften , 
9 .  F l o ra und F auna e i n s chl i e ß l i ch Nut zp f l an z e n , 

Nut z t i e re und wande rnde Art en ,  

I '  i 

1 0 . Bes chreibung d e r  Z i e l - und N i cht z ie l - Ök o s y s t eme , 
die von de r F re i s e t z ung bet r o f fen s i nd bzw . s e i n  könnt e n  

1 1 . Ve rgl e i ch zwi s chen dem n at ü r l i chen Lebens raum des 
Empfänge r o rgani smu s  und dem für die F re i s et z u n g  
vorge sehenen Geb i e t , 

1 2 . bere i t s  b e kannt e ,  i n  dem Gebiet gep l ant e 
Er s chl i eß ung ode r G e l ändeumwi dmungen ,  die s i ch au f 
den Umwe l t e in f luß der F r e i set zung auswi rken 
könnt en . 

rv .  INFORMATIONEN ÜBER D IE WECRSELWIRKONGEN ZWISCHEN DEM GVO UND 
DER UMWELT 

A .  Eigenschaften , die das Überleben , die Vermehrung und di� 
Verbreitung beeinflu s s en : 

1 .  biolog i s che E i gen s ch a ften be z ügl i ch de s Übe r l eben s ,  
de r Vermeh rung und Ve rbre i t un g ,  

2 .  bekannt e oder vorher s ehba r e  Umwe ltbedingungen , die 
das Über l eben , die Ve rmehrung und Ve rbre i tung 
bee i n f l u s sen k önnt en (Wind , Wa s s e r ,  Boden , 
Tempe r at u r ,  pH-We rt u sw . ) ,  

3 .  Emp findl i chke i t  gegenüber s pe z i f i s chen Agen z i en . 

B .  Wechselwirkung mit der Umwelt : 

1 .  vermu t l i cher Leben s r aum de s GVO , 
2 .  Unt e r s uchungen übe r da s Ve rha lten und die 

E i gen s ch a ften de s GVO und s e iner ö k o l og i s chen 
Auswi rkungen , d i e  unt e r  s imu l i erten natü r l i chen 
Umwe ltbedingungen w i e  in Mikrokosmen ,  Kl imakamme rn 
und Gewächs h äu s e rn du rchge führt we rden , 

3 .  Fähi gke i t  z u  Gent r a n s fe r : 
a )  T r an s fe r  genet i s chen Mat e r i a l s  von dem / den GVO 

i n  Organi smen i n  den bet r o f fenen Ökosystemen bei 
der F re i s et z un g ,  I b )  T r an s fe r  genet i s chen Mat e r i a l s  von e inhe i m i s cher 
Organ i smen in den / d i e  GVO , na chdem die Fre i set z� .. l:ng 
s t at t g e funden hat , 

4 .  Wahrs che i n l i chke i t  e i ner S e l ekt i on nach de r 
Fre i set z ung , d i e  z u r  Au sprägung une rwa rt e t e r  , 
und / o de r  une rwüns cht e r  Merkm a l e  be i dem verände rte� 
Organi smu s  führt , 

5 .  zur S i che rung und Überprü fung der genet i s chen 
Stab i l it ät angewandt e Maßnahmen . Bes chreibung der 
genet i s chen Merkm a l e ,  die die Ve rbreitung , 
genet i s chen Mate r i a l s  verhüten oder au f e i n M i n i mum 
be s chränken können . Met hoden zur Überprü fung der ! 
genet i s chen S t ab i l i t ät ,  

6 .  Wege der b i o l o g i s chen Ve rbre itung,  bekannte oder 
potent i e l l e  Arten de r We chse lwi rkung mi t dem 
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Ve rbre i t ung s a ge n s  e i n s ch � i e ß l i c h der � i n a t mung , 
E i nn a hme , Obe r f � ä chenbe r üh run g ,  d e s  E i n g r ab en s i n  
d i e  Haut u s w . , 

7 .  Bes chre ibung von Ök o s y s t e men , i n  d i e  der GVO s i ch 
ausbre i t en k önnte . 

C .  Potentielle Auswi rkungen auf die Umwelt : 

1 .  P ot ent i a l  für e i ne übe rmäß ige P opu l at i ons z unahme i n  
de r Umwe lt , 

2 .  Wettbewerb svo rte i l  des GVO gegenübe r dem / d e n  n i cht 
veränderten Emp fänge r - o de r  E l t e rnorgan i s mu s ( men ) , 

3 .  I dent i fi z i e rung und B e s chre ibung de r 
Z i e l o rgan i smen , 

4 .  vorau s s i cht l i che Mechani smen und F o l gen der 
We ch s e lwi rkungen zwi s chen dem / den freige s e t z t e n GVO 
und den Z i e l o rgani smen , 

5 .  I dent i fi z i e rung und B e s chre ibung de r 
N i cht z i e l o rgani smen , d i e  unabs i cht l i ch b e e i n f l u ß t  
we rden k önnten , 

6 .  Wahrs che i n l i chke it von Ände rungen in den 
b i o l og i s chen We chse lwi rkungen o de r  im Bere i ch der 
Wi rt s organ i smen bei der Fre i set z ung , 

7 .  bek annte o de r  vo rhe r s ehbare Wi rkungen au f 
N i cht z i e l o rgani smen in d e r  Umwe lt , W i rkung a u f d i e  
P opu l at i onsnive au s  der K onkur rent en , 
Beut e o rgani smen , W i rt s organ i smen , S yrnbi ot en , 
Räube r ,  P a r a s i t en und P a t hogenen , 

8 .  bekannt e oder vorhe r s ehbare Bet e i l i gung an 
b i o ge ochemi s chen P r o z e s s e n ,  

9 .  s on s t i ge p o t ent i e l l  s i gni fikante Wechselwi rkungen 
mit der Umwe l t . 

V .  ONTERRICH'l'ONG ÜBER ÜBERWACHUNG , KONTROLLE , ABFALLENTSORGUNG 
UND NOTEINSATZPLÄNE 

A. Überwachungsverfahren : 

1 .  Met ho den z u m  Au f s püren de s / de r  GVO und z u r  
Überwachung i hrer w i r kungen , 

2 .  Spe z i fität ( zu r  I dent i fi z i e rung de s / der GVO und z u  
ihrer Unt e r s che i dung von den Spende r - ,  Emp fänge r­
ode r ( gegebene n fa l l s )  E l t e rnorgani smen ) ,  
Emp findl i chke i t  und Ve r l ä ß l i chke i t  der 
Übe rwachungsver fahren , 

3 .  Ve r fahren z u r  Ermit t l ung e iner Übert r agung de r 
übe rt ragenen genet i s chen E i gen s ch a ften a u f  ande re 
Organ i smen , 

4 . Dauer und H ä u figkeit der Überwachung . 

B .  Überwachung der Freisetzung : 

1 .  Met h o den und Ver fahren z u r  Ve rme i dung und / od e r  
Min i m i e rung d e r  Ve rbre i t ung de s / der GVO außerhalb 
de s F re i s e t z ungsge l ände s oder des z u gew i e s enen 
Nut z ungsgeb i et s ,  

2 .  Meth oden und Ve r fahren z um S chut z de s Ge l ände s  vor 
dem Bet ret e n  durch Unbe fugt e ,  
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3 .  Met hoden � n d  Ve r f ahren z u m  S c h u t z g e g e �  ca s 
E i n d r i n g e n  ande r e r  Organ i smen � �  das G e l ä n de . 

C .  Abfallentsorqung : 

1 .  Art der e r z eugten Ab fa l l s t o : :e ,  
2 .  vo rau s s i cht l i che Ab f a l lrnenge , 
3 .  mög l i che Ge f ahren , 
4 .  B e s chre ibung de s gep l anten Ent s o r gungsver fahren s .  

D .  Noteinsatzpläne : 

1 .  

2 .  

3 . 

4 . 

5 .  

Met h o den u n d  Ve r fahren z u r  K o nt r o l l e  der GVO fü r 
den F a l l  e i n e r  unerwa rteten Ausb re i tung, 
Methoden z u r  Dekont ami n i e rung de r bet rof fenen 
Gel ändeab s chn i t t e , z . B .  Vern i chtung des / de r  GVO , 
Met h o de n  z u r  B e s e i t iung oder Behandl ung von 
P f l an z en und T i eren , Böden u sw . , die durch d i e  
Au sbre i t ung o d e r  danach dem GVO au sgeset z t  wa ren , 
Methoden z u r  Abs ch i rmung des du rch d i e  Au s b r e i tung 
bet r o f fenen Geb i et s ,  
Maßn a hmen z um S chut z de r men s chl i chen Gesundhe it und 
de r Umwe l t  im F a l l e  de s Au ft retens unerwüns cht e r  
Wi r kungen . 
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ANHANG VI I 

Zusätzliche Informationen , die bei einer Anme ldung für da s 
Inverkehrbringen erforderlich s ind 

D i e  Unt e r l agen z u r  Anme ldung de s I nve rkehrbr i n gens e i ne s  
P r odukt e s  müs sen z u s ät z l i ch z u  den i n  Anhang V angegebenen 
I n format i onen f o l gende Angaben entha l t e n : 

1 .  �e z e i chnun g  de s P r odukt e s  und de s ( der ) d a r i n  
entha ltenen GVO , 

2 .  Name und An s chri ft de s H e r st e l l e r s  b zw . Ve rt r e i bers 
3 .  Spe z i f i t ä t  des P rodukt e s ,  genaue E insat z bedingungen , 

gegebenen f a l l s  e i n s chl i e ß l i ch der Umweltgegebenhe it en 
und/ ode r de s ge ographi s chen Bere i chs , fü r den s i ch das 
P ro dukt e i gnet , 

4 .  e rwa rt eter E in s at zbere i ch : Indu st r i e ,  Landw i rt s cha ft 
U SW . i Gebrauch durch d i e  bre ite Ö f fent l i chke i t . 

5 .  im F a l l e  e iner unbe abs i cht i gten Fre i s et z ung oder 
e ines Mißbrauch s  zu e rgre i fende Maßn ahmen , 

6 .  spe z i fi s che An l e it ungen oder Emp fehlungen 
bet re f fend Lage rung und E in s at z ,  

7 .  ges chät z t e  P rodukt i on und / o de r  E i n fuhren , 
8 .  vorge s ch l agene Verpa ckung ,  die z u r  Verhütung e i ner 

unbe abs i cht igten Fre i s et z ung von GVO während 
de r Lagerung oder in e in e r  spät eren Phase gee i gnet 
s e i n  muß . 
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ANHANG VI 

l i  
! 

Kriterien zur Differenzierung von GVO hins i chtlich ihrer 
Rückholbarkeit 

PFLANZEN : 

1 .  Für d i e  Beu r t e i l ung de r Rückho lba rke i t  e i n e r  gent echn i s ch 
ve ränderten P f l a n z e  oder P fl a n z ensort e  ( e i n e r  " p f l anz l i che r 
Ges amt he i t " )  i s t  d i e  ve rände r t e  E i gen s ch a ft s e l b s t  maßgebend . 

2 .  Für d i e  Beurt e i lung de r S i ch e rh e i t  und de r l e i cht en 
Rückho lbarke i t  be i P f l an z e n  s in d  je n ach E xp e r i ment f�lgende 
Krit e r i e n  und B e i sp i e l e  he r a n z u z i ehen : 

a )  Abhäng i gk e i t  de r F o rt p f l an zung von men s ch l i che r 
H i l fe ( v ö l l i ge Abhäng i gk e i t  be i M a i s )  

b )  F o rt p f l an z ung durch S e lb s t be frucht ung ( k ommt b e i  
z ah l re i chen Ku lturp f l an z e n  vor ) 

c )  g e s ch l o s s en e s  Abb l ühen ( Kl e i s t ogami e ) 
d )  veget a t ive Ve rmehrung 
e )  F e h l e n  von k reuzbe fruchtungs fähigen Ve rwandt en ih 

d e n  e in e r  Fre i set z ung benachba rt e n  Hab i t at e n  
f )  mangel nde F lu g fähigke i t  de s P o l l en s  
g )  P o l l e n st e r i l it ät 
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behörd l iche Verfahren und Kontro l le 
gentechn ischer Arbeiten 

erstmalige Arbeiten 
,..------- -- --------- ---

Anhörung 

SteDungn o-
GTK 

Genehmigun 

x 
X X X 

Anm.�� 1_1_ 
A4 AI  A2 A3 

X X X 
X X X X 

--------
81 82 B3 84 

Anhörung 

Stellungn_ • 

GTK 

Genehmigun� 

weitere Arbeiten 

* * 

- -- -_.- - -- -- -_. - _. -

x 
x x 

x x 
x x x x 

ANn_� �I_I_I , 1_1 _ _  
d

_ 

* 

+ +  

Al A2 Al A4 BI  82 83 B4 

Aufzeichnungen im Laborjournal möglich 

Mitteilung von Arbeitsreihen des Typs A 1 
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Vorab­
bewertung 
Einstufung 
Sicherheits­

massnahmen 

(', 
Prozedere : Einstufu ng und Anmeldung 

gt.  Arbeiten 
weitere Arbeiten A 1 

Beginn . 

erstm_ Arbeiten 

A1 , A2 
weiterer Arbeiten 

A2, A3, M, B1 , B2 

Anmeldung 

erstm. Arbeiten 

A3, A4, B1 , B2. B3, B4 

weitere Arbeiten 

83, B4 

Genehmigung 

'-. Behörde 

/ 
BMGSK,BMWF 

� 
Prüfung 
durch GTK 

" 

erstm. Arbeiten 

A2,A3,M B1 ,B2,B3,B4 
weitere Arbeiten 

A3,M;B 1 , B2 , B3,B4 

.. 
öffentl iche Anhörung 

erstm. Arbeiten M;B2 , B3,B4 

weitere Arbeiten B3,B4 

Beginn der Arbeiten 

90 Tage nach Anmeldung 

erstm. Arbeiten 

60 Tage nach Anmeldung 

weiterer Arbeiten 

nach Geneh migung 
Genehmigungsdauer: 

max . 90 Tage 
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t:--
I '  -. . , ( I :'" ,11 , 

Schritte bei der Kontrol le gt. Arbeiten 

Arbeiten im geschl .  
System 

phys.+ biol. 
Containment 

Sicherheit für 
G + U  

Unfallvorsorge 
Tral lspor lr egetung 

eth ische Anforderungen 
( transgene Tiere ) 

Freisetzung 
case by case 
step by step 

G/U Verträgl ich­
keitsprüfung 

( GU-VP ) 

LB- Toxigerlität · 

Verbreitung im 
.Ökosystem 

In Verkehrbringen nach 

GTG Materien G.  

" � 

ArzneimitteiG 

SaatgutG 

D üngemitte iG 

LebensmitteiG 

PflanzenschutzG 

u . a .  

Zusammenfassu ng Wirksamkeit 

der GU-VP Nebenwirkung,  Tax 
Sozial VP etz 

ethische An" .r�8rl_ 
G . . .  Gesundheit 

U . . .  U mwelt 
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ERLÄUTERUNGEN 

I .  ALLGEMEINER TEIL 

� .  Anforderungen an eine gesetzliche Regelung der Gentechnik 

ZOie Gentechnik i st eine relativ j unge wissenschaftliche 

�ethode , die in ihren viel fältigen Anwendungen in zunehmender 

Geschwindigkeit unsere gesellschaftliche Entwicklung 

beeinflußt . Diese rasante Entwicklung erfordert eine adäquate 

( .. gesetzliche Regelung , die eine zufriedenstellende Integration 

dieser Technologie und ihrer Produkte in unsere Gesellschaft 

erlaubt . Erfahrungen für rechtliche Normierungen in diesem 

Bereich können aus den Erfahrungen der nationalen Umsetzungen 

der EG-Richtlinien sowie den Erfahrungen amerikanischer 

. Regelungen gewonnen werden . Unter Berücksichtigung dieser 

Erfahrungen können dabei eine Reihe von Anforderungen an ein 

.�österreichisches Gentechnikgesetz geste\l t werden . 
t 

Für Gesundheit  und Umwelt muß ein hohes Sicherheitsniveau gewähr­

leistet sein . Dies kann nur durch die Einhaltung des Vorsorge­

prinzips sowie die Beachtung von möglichen Restrisken gewährlei­

stet werden . Ober die Anwendung eines additiven, synergistischen 

oder realistischen Gefahrenmodells muß von Fall zu Fall entschie­

den werden . Von der Erfüllung dieser Forderungen wird die Akzep­

tanz der Gentechnik durch eine breite Öffentlichkeit abhängen . 

� . - Die Öffentlichkeit muß über gentechnische Arbeiten und deren po­

tentielle Risken informiert werden; und gentechnische Organismen 

oder Produkte , die solche enthalten, müssen verständlich gekenn­

zeichnet sein . 

- Die Öffentlichkeit muß an der Kontrolle der Gentechnik im Hin­

blick auf mögl iche Gefahren beteiligt sein . Eine derartige Öf­

fentlichkeitsbeteiligung sollte dabei in abgestufter Wei se ent-
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sprechend den unterschiedlichen Risken der gentechni schen �rbei ­

ten erfolgen . 

- Eine mögliche soziale Unverträgl ichkeit von gentechni schen Er­

zeugnissen sollte möglichst früh erkannt werden . 

Ethische Probleme gentechnischer Anwendungen müssen beachtet wer­

den : Besonders die Genanalyse , die Gentherapie und der Schutz von 

Artgrenzen bedürfen auch einer ethischen Kontrolle . Sicherheits- ; 

soziale und ethische Fragen der Gentechnik können nicht vqneinan­

der getrennt , sondern müssen gemeinsam geregelt werden . Ein Ex­

pertengremiurn, etwa in Form einer Gentechnikkornrnission ha1 dabei 

eine integrative Rolle zu spielen . 

Wie auch bei anderen modernen Technologien müssen möglich� Folgen 

gentechnischer Anwendungen auf die Gesellschaft geprüft w.rden . 

Derartige Technikfolgenabschätzungen sollen regelmä�ig du�chge­

führt und in verständlicher Weise der Öffentlichkeit zug�glich 

gemacht werden . 

- Ein zentrales Anliegen dieses Entwurfes ist es auch, den rechtli­

chen Rahmen für die Erfassung , Entwicklung , Nutzung , Förd�rung 

und Folgenabschätzung der wissenschaftlichen und technisc�en 

Möglichkeiten der Gentechnik zu schaffen und die Entwickl�g der 

Gentechnologie in Österreich zu fördern • .  

Da besonders in Österreich ein Mangel an einer begleitend�n 

Sicherheitsforschung im Rahmen der . Gentechnik festgestellt wurde , 

sollten Ma�nahrnen zur Förderung einer derartigen Forschunp er-

griffen werden . I 
- Die Freiheit der Forschung mu� bei der Regelung gentechnischer 

Arbeiten beachtet werden ( praktische Schwierigkeiten für die For­

schung wurden im Rahmen des Vollzugs des Deutschen Gentecpnikge­

setzes bemängelt ) .  

- Aufgrund genügend praktischen Erfahrungen bei gentechnisdhen 

Arbeiten in den Sicherheitsstufen mit keinem oder geringem Ris iko 

sollen die Zulassungsvoraussetzungen bei derartigen Arbei�en in 
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speziellen�äl len teilweise redu ziert werden . Im Gegensatz dazu 
sollten gentechnische Arbeiten mit einem hohen Risiko , wie auch 

die Frei setzung von nichtrückholbaren Organismen in die Umwelt , 

erhöhten Zulassungsbedingungen und einer verstärkten Kontrolle 

unterliegen . 

Die vielfältigen Anwendungen der Gentechnik erfordern eine quali­

fizierte Überprüfung der Erzeugnisse ( und nicht der Methode der 

Gentechnik an sich ) .  

- Ökonomische Interessen sollen durch keine unangemessenen Be­

schränkungen behindert werden - besonders die Verfahrensdauer und 

die Vergleichbarkeit mit dem internationalen Standard mu ß dabei 

beachtet werden . 

- Dem Menschen muß ein Recht auf einen angemessenen Eingri ff in 

Mensch und Umwelt zugebilligt werden - besonders bei der medizi­

nischen Forschung gibt es eine Pflicht zum Handeln . 

- Die Kontrolle durch Experten und besonders die Selbstkontrolle 

mUß einen hohen Stellenwert bei der Kontrolle genteChnischer Ar­

beiten haben , da eine verantwortungsbewußte Selbstkontrolle Vor­

aussetzung für die Sicherheit bei gentechnischen Arbeiten ist . 

- Die rasche Entwicklung der Bio- und Gentechnik und die ökono­

mi sche Konkurrenzsituation bedingen die Notwendigkeit von geeig­

neten rechtlichen Möglichkeiten zur raschen Anpassung und Modi fi­

kation des Gesetzes ( z . B .  hinsichtlich verschiedener Kriterien, 

Artenkataloge, etc . ) ,  d . h .  die Regelungsinhalte müssen flexibel 

gestaltet sein . 

Alle diese Forderungen pauschal und generell zu erfüllen, scheint 

schwer zu verwirklichen und zeigt die Notwendigkeit einer Diffe­

renzierung sowohl entsprechend den Stufen der Gefährdung durch 

gentechnische Arbeiten oder gentechnische Anwendungen als auch 

nach den Entwicklungsschritten gentechnischer Arbeiten ( von der 

Forschung bis zum Endprodukt ) .  Die Regelungen für die Forschung 

und Entwicklung , für Freisetzung und für das Inverkehrbringen von 
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gentechnischen Erzeugnissen müssen daher in entsprechend abge­

stufter Form einsetzen . 

2 .  Umfang der gesetzlichen Regelung 

Nicht alle Probleme der Gentechnik können in einem Gesetz g�rege lt 

werden . Die Regelung der Haftung bei gentechni schen Arbei ten und 

gentechnischen Anwendungen soll im Rahmen des Umwelthaftung!ge­

setzes erfolgen . Der Entwurf eines solchen Gesetzes wird zu� Zeit 

vom Bundesministerium für Justiz und vom Bundesministerium für Um 

welt ,  Jugend und Famil ie überarbeitet . Patentierungsfragen $ollen 

innerhalb der Europäischen Gemeinschaft durch ein gemeinsch,ftli­

ches Sortenschutzrecht und Richtlinien zum Schutz biotechni!cher 

Erfindungen geregelt werden . Entwürfe für beide Regelungsbeteiche 

wurden bereits vorgestellt und beide Regelungen sollten in haher 

Zukunft als EG-Direktiven in Kraft treten . Entsprechend dazu wird 

ein österreichischer Entwurf für ein Sortenschutzgesetz zur Zeit im 

Parlament beraten , auch das Österreichische Patentgesetz sollte der 

neuen EG-Direktive angepaßt werden . Zusätzlich werden Probl�e , die 

durch die neuen technischen Möglichkeiten ( nicht nur der Gen­

technik ) zur Produktion von Lebensmittel entstehen können in einer 

neuen EG-Direktive geregelt werden ( Novel food Directive - �-Ent­

wurf ) .  Diese Probleme werden im Rahmen des Gentechnikgesetzes 

( soweit es sich um die gentechnische Herstellung handelt )  ansonsten 

aber im Rahmen des Lebensmittelgesetzes ( vor allem was die Kenn­

zeichnung betrifft ) zu behandeln sein . 

Das Verbot von Arbeiten �ur Herstellung biologischer Waffe}' soll 

durch die Umsetzung des Übereinkommens über das Verbot der .ntwick­

lung , Herstellung und Lagerung bakteriologischer Waffen un von 

Toxinwaffen im Wege gerichtlicher Strafbestimmungen erfolg� . 
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- 3 . Grundlagen für den österreichischen Entwurf eines Gentechnik­

gesetzes : 

a )  EG-Recht 

Verbindliche Vorgaben für ein österreichisches Gentechnikgesetz 

� stellen die EG-Richtlinien vom 23 . April 1990 90/2l9 /EWG über die 

�wendung genetisch veränderter Mikroorganismen in geschlos senen 

�ystemen und 90/220/EWG über die absichtliche Freisetzung geneti sch 

�eränderter Organismen in die Umwelt dar . Die im Gentechnikgesetz 

vorgesehenen Regelungen sind daher nach Maßgabe der nachstehenden 

Aus führungen mit dem EG-Recht kompatibel . 

\.� , b )  EWR-Abkommen 

Gemä ß Anhang XX zum Abkommen über den Europäischen Wirtschaftsraum 

( EWR-Abkommen ) Punkt 24 ist die Richtlinie des Rates vom 23 . Apri l  

1 9 9 0  über die Anwendung genetisch veränderter Mikroorganismen in 

- geschlossenen Systemen Bestandteil des zu übernehmenden gemein­

schaftlichen Rechtsbestandes . Die Richtl inie gilt für die Zwecke 

!,�ieses Abkommens mit folgender -Anpassung : 

Finnland , Is1and , Liechtenstein, Norwegen, Österreich und Schweden 

setzen die erforderlichen Maßnahmen in Kraft , um dieser Richtlinie 

'c - ab 1 .  Jänner 1995 nachzukommen . 

:..Gemä ß  Anhang XX zum Abkommen über den Europäischen Wirtschaftsraum 

( EWR-Abkommen ) Punkt 2 5  ist die Richtlinie des Rates vom 23 . April 

1 9 9 0  über die absichtl iche Freisetzung genetisch veränderter Orga­

nismen in die Umwelt Bestandteil des zu übernehmenden gemeinscha ft­

l ichen Rechtsbestandes . 

Oie Richtlinie gilt für die Zwecke dieses Abkommens mit folgenden 

� Anpassungen : 

LFinn 1 and , Is1 and , Liechtenstein, Norwegen , Österreich und Schweden 

�etzen die erforderlichen Maßnahmen in Kraft , um dieser Richtlinie 

�- ab 1 .  Jänner 1995 nachzukommen . 

-Artike1 -�o erhält folgende Fassung : 
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I 
Hat eine Vertragspartei berechtigten Grund zu der Annahme , 4aß ein 
Produkt, das nach dieser Richtlinie vorschriftsmäßig angeme�det 
wurde und für das eine schriftliche Zustimmung erteilt worden ist, 
eine Gefahr für die menschliche Gesundheit oder die Umwelt dar­
stellt, so kann sie den Einsatz und/oder Verkauf dieses Produkts in 
ihrem Gebiet einschränken oder verbieten . Sie unterrichtet hiervon 
unter Angabe von Gründen durch den Gemeinsamen EWR-Ausschuß unver­
züglich die anderen Vertragsparteien . 

Auf Antrag einer Vertragspartei wird der Gemeinsame EWR-Aus,chuß 
über die Angemessenheit der getroffenen Maßnahmen konsultiert . Teil 
VII des Abkommens findet Anwendung . "  
Die Vertragsparteien kommen überein, daß die Richtlinie nur Aspekte 

\�_.. betrifft, die sich auf die potentiellen Gefahren für Mensch�n, 
Pflanzen, Tiere und die Umwelt beziehen. 

Die EFTA-Staaten behalten sich daher das Recht vor, im Zus�enhang 
mit anderen Problemen als· der Gesundheit und der Umwelt ihre natio­
nalen Rechtsvorschriften in diesem Bereich anzuwenden, sofern das 
mit diesem Abkommen vereinbar ist . 

Falls die Rechtsakte, auf die hier Bezug genommen wird, Be�iffe 
enthalten oder sich auf Verfahren beziehen, die für die Re9rtsord-
nung der Gemeinschaft charakteristisch sind wie : :: 

o 
o 
o 
o 

Präambeln 
die Adressaten der gemeinschaftlichen Rechtsakte 
Bezugnahmen auf Gebiete oder Sprachen der EG I 

Bezugnahmen auf Rechte und Pflichten der EG-MitgliJqstaa­
ten, deren Körperschaften des öffentlichen Rechts, bnter-
nehmen oder Einzelpersonen in ihren Beziehungen zueinander 

o Bezugnahmen auf Informations- und Notifizierungsve�fahren, 
so findet das Protokoll I über horizontale Anpassungen An-
wendung, soweit in diesem Anhang nichts anderes beatimmt 
ist ( siehe 460 der Beilagen zu den Stenographische� Proto­
kollen des Nationalrates XVIII . GP ) .  

Für die Zwecke dieser Richtlinien und ungeachtet der Besti�ungen 
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von Protokoll. 1 ist der Begriff "Mitgl iedstaat ( en ) "  in den Rechts­

akten , auf die Bezug genommen wird , so zu verstehen , da ß er zusätz­

l ich zu seiner Bedeutung in den entsprechenden EG-Rechtsakten Finn­

l and , I�land , Liechtenstein, Norwegen , Österreich, Schweden und die 

Schwei z  einschl ießt . 

�c ) Spielraum für die nationale Gesetzgebung 

Spielraum für die nationale Gesetzgebung gemäß EWG-Vertrag 

Die Richtl inie des Rates vom 23 . April 1990 über die Anwendung 

genetisch veränderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen ist 

auf der Grundlage des Artikels 130 s des EWG-Vertrages erlassen 

worden . 

Gemä ß Artikel 130 t hindern Schutzmaßnahmen, die aufgrund des Arti­

kel s  130 s erlassen worden sind,  die einzelnen Mitgliedsstaaten 

nicht daran, verstärkte Schutzmaßnahmen beizubehalten oder zu er 

grei fen , die mit diesem Vertrag vereinbar sind • 

• Die EG-Staaten ( und damit auch die EWR-Staaten ) können demnach auch 

_-:: strengere Regelungen erlassen, die allerdings mit den übrigen Be­

� _ stimmungen des EWR-Vertrages vereinbar sein müssen . Hier ist insbe­

��ondere auf den Grundsatz der Freiheit des Warenverkehrs und des 

i Dienstleistungsverkehrs sowie auf die Verhältnismäßigkeit der zu 

�J9rlassenden nationalen Regelung Bedacht zu nehmen . 

Die Richtl inie des Rates vom 23 . April 1 9 9 0  über die absichtliche 

Frei setzung genetisch veränderter Organismen in die Umwelt ist auf 

der Grundlage des Art . 100 a EWG-Vertrag erlassen worden . Sie dient 

somit der Verwirklichung des Binnenmarktes , der gemäß Artikel 8 a 

� .. des EWG-Vertrages als Raum ohne Binnengrenzen definiert wird , in 

�em der freie Verkehr von Waren , Personen , Dienstleistungen und Ka­

pital gemä ß den Bestimmungen dieses Vertrages gewährleistet ist . 

Bei solchen Binnenmarktrichtlinien ist die Erlassung strengerer na­

�ionaler Vorschri ften zwar grundsätzlich auch möglich, dies j edoch 
::i.nur unter erschwerten Bedingungen : 

Die EG-�ission geht selbst bei ihren Vorschlägen gemäß Artikel 

100 a Absatz 3 EWG-Vertrag bereits von .einem hohen Schutzniveau in 
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den Bereichen Gesundheit , Sicherheit , Umweltschutz und verbrbucher­

schutz aus . 

Hält es ein Mitgliedsstaat für erforderlich ,  abweichende nat�onale 

Regelungen etwa zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von: Men­

schen, Tieren oder Pflanzen ( Artikel 36 EWG-Vertrag ) zu erl�sen , 

so kann er diese Regelungen nicht autonom erlassen . Er hat vdelmehr 

vorweg diese Regelungabsicht der EG-Kommission mitzuteilen . pie 

EG-Kommission bestätigt die betref fenden Bestimmungen , nachqem sie 

sich vergewissert hat, daß sie kein Mittel zur willkürlichen Dis ­

kriminierung und keine verschleierte Beschränkung des Hande�s 

zwischen den Mitgliedsstaaten darstellen . Erst dann kann der Mit ­

gliedsstaat die vorgesehene abweichende nationale Regelung �rlas ­

sen . 

Die EG-Kommission oder ein Mitgliedsstaat kann unmittelbar den Eu­

ropäischen Gerichtshof anrufen, wenn die EG-Kommission oder der 

Staat der Auffassung ist, da ß ein anderer Mitgliedsstaat die hier 

vorgesehenen Befugnisse mi ßbraucht . In diesem Fall ist die .nt­

scheidung des Europäischen Gerichtshofes abzuwarten . 

d )  Zusätzlicher Spielraum für die nationale Gesetzgebung gemäß 

EWR-Vertrag 

Österreich muß die beiden in Rede stehenden Richtlinien ers� ab 

1 .  Jänner 1995 umsetzen . Bis dahin könnte Österreich abweichende 

Regelungen erlassen . Diese nationalen österreichischen Vorsthriften 

wären j edoch daran zu messen , ob sie mit den mit dem EWR-Vertrag 

übernommenen grundsätzlichen Verpflichtungen ( siehe Artikel � 3  in 

Verbindung mit Artikel 1 des EWR-Vertrages 460 der Beilage tr den 

Stenographischen Protokollen des Nationalrates XVI I I . GP ) v reinbar 

sind . 

Bei der Umsetzung der Richtlinie des Rates vom 23 . April 19pO über 

die Anwendung genetisch veränderter Mikroorganismen in geschlosse­

nen Systemen hat Österreich keinen anderen oder zusätzlichep Ge­

staltungsspielraum wie j edes EG-Mitgliedsland ( siehe oben Punkt c ) .  

Bei der Umsetzung der Richtl inie des Rates vom 23 . April 19pO über 

die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Organism� in 

die Umwelt hat Österreich einen weiteren Gestaltungsspielra� als 
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'- ein EG-Mitgr1�dsstaat . Laut Anhang XX Punkt 2 5 des EWR-Vertrages 

betrif ft diese Richtlinie nur Aspekte , die sich auf die potent iel­

len Gefahren für Menschen , Pflanzen, Tiere und die Umwelt beziehen . 

Österreich hat wie die übrigen EFTA-Staaten sich das Recht vorbe­

halten ,  im Zusammenhang mit a n d e r  e n P r o  b 1 e m e n 

als der Gesundheit und der Umwelt seine nationalen Rechtsvorschrif­

�ten in diesem Bereich anzuwenden , sofern das mit dem Abkommen ver­

=einbar ist . Österreich hat hier also einen weiteren Raum der auto­

�nomen nationalen Gestaltungsmöglichkeit ; das Bedürfnis nach ab­

� weichender nationaler Regelung darf allerdings nicht durch Motive 

-des Schutzes der menschl ichen Gesundheit oder der Umwelt begründet 

sein . 

Die Frage der Zweckmä ßigkeit solcher abweichender österreichischer 

Regelungen ist keine Rechtsfrage . Hier ist allerdings darauf Be­

dacht zu nehmen , daß diese Regelungen mit den anderen Vorschri ften 

des EWR-Vertrages und hier insbesondere mit den Grundsätzen der 

Freiheit des \!arenverkehrs und des Dienstleistungsverkehrs und mit 

" dem Erfordernis der Verhältnismäßigkeit dieser Regelung in Überein­

stimmung zu stehen haben . 

� Zu beachten sind daher weitere , in Diskussion stehende Entwürfe zu 

EG-Richt1inien , etwa hinsichtlich des Transports von gentechnisch 

veränderten Organismen oder die geplante " Nove1 feod-Richtlinie" • 

... Einen Standard für die Regelung gentechnischer Arbeiten stellen die 

�'.  OECD : Safety considerations for biotechno1ogy Paris 199 1 ,  das soge­

nannte "B1ue book "  dar . 
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e )  Ergebnisse aus fachlichen und politi schen Diskussionen 

Diskussionsergebnisse und Forderungen im Rahmen der parlame�ta­

rischen Enguetekommission : Technikfolgenbewertung am Beispi�l der 

Gentechnik wurden im vorliegenden Gesetzesentwurf ebenso als pol i­

tische Forderungen beachtet wie die Ergebnisse von Beratungen der 

Arbeitsgruppen Gentechnik im Bundesministerium für Gesundhett , 

Sport und Konsumentenschutz . 

Die Arbeitsgruppen behandelten die Themenbereiche : 

- Definitionen im Gentechnikgesetz 

- Anwendung gentechnisch veränderter Mikroorganismen in geschlosse-

nen Systemen 

Absichtliche Freisetzung gentechnisch veränderter Organis�en in 

die Umwelt und Inverkehrbringen 

- Genanalyse und Gentherapie 

- Arbeitnehmerschutzrechtliche Fragen 

- Gentechnikkommission und Partizipation der Öffentlichkeit 

Die Arbeitsgruppen setzen sich aus Vertretern der betroffenen Res­

sorts ,  der Sozialpartner , der einschlägigen Wissenschafts - �nd 

Wirtschaftszweige ,  Bürgerinitiativen und selbsthilfegruppen i zusam­

men . Auch an dieser Stelle sei den Mitgliedern der Arbeitsgtuppen 

nochmals für ihren Arbe i tseinsatz ,  ihr Engagement und ihre 

Diskussionsbereitschaft gedankt . 

" 

Besondere Beachtung fanden das deutsche Gentechnikgesetz und die 

Ergebnisse eines diesbezüglichen Hearings des Ausschusses fP� For­

schung , Technologie und Technikfolgenabschätzung des Deutschen 

Bundestags sowie die Vorschläge zu möglichen Änderungen der gesetz­

lichen Regelungen in Deutschland und die Schweizer Störfal lverord­

nung . 

Bei der Regelung sozialer und ethi scher Probleme wurden vor, allem 

die Vorschläge des Bioethik-Komi tees des Europarats ( CAHBI ) i, aber 
I 

auch die entsprechenden norwegischen und holländischen Gesstzesent­

würfe und der englische " Report of the Committee on the etliics of 
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Gene Therapy �( London 1992 ) berücksichtigt . 

Bei der Analyse der rechtlichen Rahmenbedingungen gentechni scher 

Arbeiten und Anwendungen und den daraus folgenden Konsequenzen 

stellte die Studie "Gentechnologie im Österreichischen Recht" , die 

von Universitätsprofessor Dr . Theo Öhlinger ( Universität Wien ) im 

�uftrag des Bundesministeriums für Wissenschaft und Forschung erar­

�beitet worden ist,  eine besondere Hilfe dar . 

f )  Die Gentechnikkommission als Basis für die Kommunikation und 

stufenweise Regelung gentechnischer Arbeiten . 

Ein schneller Informationsfluß und eine gute Kommunikation zwischen 

Anwender, Behörde , Öffentlichkeit ( NGOs und Parlament ) ist Voraus­

setzung für eine sinnvolle und ' flexible Regelung der Gentechnik . 

Nur ein solches Gremium kann auch die Aufgabe der Wahrnehmung einer 

angewandten Ethik übernehmen . 

Die Gentechnikkommission und ihre wissenschaftlichen Ausschüsse für 

�: gentechnische Arbeiten und Freisetzungen bzw . Inverkehrbringen nach 

- dem Modell der Deutschen Zentrale Kommission für die Biologische 

Sicherheit ( ZKBS ) sollen Entscheidungshil fen für die Behörde bei 

�der Beurteilung von Einstufungen und Sicherheitsmaßnahmen bei An-

.. meldungen sein . Zwecks Berücksichtigung ethischer Anforderungen 

:: ( z . B .  bei Anmeldungen gentechnischer Arbeiten mit transgenen Tieren 

--oder bei Anmeldungen zum Inverkehrbringen von gentechnischen Er-

zeugnissen ) ist ein Ethiker in den zuständigen Ausschüssen zuzuzie­

hen . Ebenso muß bei Anmeldungen zum Inverkehrbringen gentechnischer 

Produkte ein Soziologe eine mögliche soziale Unverträglichkeit ab­

schätzen . Bei Vorliegen eines Verdachtes einer sozialen Unverträg-

=lichkeit im Rahmen einer Anmeldung sollte ein Entscheid über die 

=- Möglichkei t zum Inverkehrbringen auf Regierungsebene unter Einbin­

�uung des Hauptausschusses des Parlaments erfolgen, da es sich um 

� eine grundsätzliche politische Weichenstellung mit großer gesell 

schaftlicher Relevanz handeln kann . 

Eine entscheidende Rol le hat die Gentechnikkommission bei der 
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i 
Ausarbeitung und der Aktualisierung von Richtl inien ( z . B .  s ibher -

heitseinstufung von Organismen, Kriterien zur Anmeldung von Frei ­

setzungen ) .  Diese Richtlinien sollen eine rasche Anpassung 40d die 

Flexibilität bei der gesetzlichen Regelung ermöglichen und qrundl a ­

ge für Verordnungen der Behörde darstellen . 

Die Kommunikation zwischen Gentechnikkommission und Öffentlichkeit 

sowie erforderlichenfalls dem österreichischen Parlament s011 durch 

regelmäßige zusammenfassende Berichte über gentechnische Arbeiten, 

Freisetzungen in Verkehr gebrachter Produkte , genanalytisch� Akti­

vitäten sowie wissenschaftliche Fortschritte und internatio�ale 

Entwicklungen gewährleistet werden . Diese Zusammenfassungen sollen 

auch Grundlage für die Möglichkeit der Technikbewertung von öster-

�� reichischen Entwicklungen der Gentechnik sein . 

I n  der Gentechnikkommission sind neben den berührten Ressor�s ,  auch 

die Österreichische Bundesarbeitskammer , der Österreichisch. Ge­

werkschaftsbund, die Bundeskammer der Gewerblichen Wirtschaft und " 

die Präsidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern sowie Vertre­

tern der wissenschaftlichen Fachbereiche , Vertreter aus dem ; Bereich 

der verschiedenen gentechnischen Technologien und Vertreter von Non 
. Govermental Organisation ( NGOs ) sowie ein Vertreter von Selbsthil­

fegruppen integriert . 

Ein mögliches Problem für die Arbeit der Gentechnikkommission 

stellt die Gefahr des Verzettelns durch undifferenzierte Be�andlung 

vieler Routinefälle mit keinem oder geringem Risiko dar . Die Arbei­

ten der Gentechnikkommission bei 

auf eine intensive Befassung mit 

Sicherheitsstufen konzentrieren . 

der Überwachung sol l sich raher 

gentechnischen Arbeiten hör�rer 

g )  S icherheitsinstrumente : Integration von firmen- , institu�sinter­

nen und behördlichen bzw . öffentlichen Kontrollen 

Im vorliegenden Gesetzesentwurf werden besonders die firme� und 

institutsinternen Sicherheitsinstrumente durch die Regelung der 

Verantwortung von Betreiber ( Letztverantwortung ) ,  Proj ektlaiter , 

Beauftragten der biologischen Sicherheit und Kommission fü� biolo-
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gi sche Sicherbeit gefördert . Die Sicherheitsaufgaben der Behörde 

bestehen in der Prüfung der Anmeldungen von gentechnischen Arbe i ­

ten , von Freisetzungen und Inverkehrbringen von gentechnischen 

Erzeugnissen ( Einstufung und Sicherheitsma ßnahmen , Kennzeichnung 

und Verpackung ) ,  bei der Prüfung von Aufzeichnung ( Kontrol le der 

�uf zeichnungspflichten ) ,  der Kontrolle von gentechnischen Arbeiten 

�bei der Überwachung ( Monitoring ) und der Kontrolle von potentiel l 

� schädlichen Auswirkungen gentechnischer Arbeiten auf Gesundheit und 

�:Umwel t  sowie bei der Erarbeitung von Ma ßnahmen im Falle von Unfäl ­

� len ( insbesondere die Regelung der Kooperation des Betreibers mit 

z . B .  der lokalen Feuerwehr ) .  In dem vorliegenden Gesetzesentwurf 

miterfaßt ist die Regelung des Transports ,  insbesonders die Kenn­

zeichnung , Verpackung und - gegebenenfalls - die Anmeldung gefähr­

licher Transporte . 

Eine wesentliche Rolle spielt �die Gentechnikkommission zur Wahrung 

der Sicherheit von Gesundheit und Umwelt in ihrer Funktion als 

sachverständiges Beratungsgremium für die Behörde im Vollzug und 

be i  der Ausarbeitung und Aktualisierung von detaillierten Richtli-

_nien . Die Öffentlichkeit ist in die Sicherheitskontrolle durch das 

� Instrument der Öffentlichkeitsbetei ligung bei der Anmeldung gen­

u technischer Arbeiten mit hohem Sicherheitsrisiko sowie bei Anmel ­

�dungen zu Freisetzungen eingebunden . 

�m in Österreich eine nach internationalen Maßstäben wissenschaft­

' lieh hochstehende Sicherheitsforschung mit ausreichender Kapazität 

� zu initiieren , wird die umfassende Förderung der Sicherheitsfor­

schung durch den Bundesminister für Wissenschaft und Forschung 

vorgeschlagen . Dabei sollen sich im Zuge von Forschungsarbeiten 

auch jene technisch anspruchsvollen Methoden etablieren , welche für 

den Nachweis von gentechnisch veränderten Organismen notwendig 

� sind . Diese technischen Möglichkeiten sollen bei der Überwachung 
�nd beim Monitoring im Rahmen des Vollzugs des Gentechnikgesetzes 

- in Anspruch genommen werden . 

�h ) Einhaltung ethischer Grundsätze : 

Im Laufe der Diskussion zu einem Gentechnikgesetz wurden von 
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i 
verschiedenen Seiten zahlreiche ethische Forderungen gestel�t und 

die zu ihrer Durchsetzung notwendigen ( normativen ) Verfahre� 

verlangt . 

Der aus dem Jahre 1867 stammende österreichische Grundrecht$katalog 

enthält keinen umfassenden Persönlichkeitsschutz , insbesond�re auch 

keine Klausel über die Garantie der Menschenwürde . Bei der 

geplanten Neufassung des Grundrechtskataloges sollte die Schaffung 

einer solchen Klausel aber im Mittelpunkt der Überlegungen ,tehen . 

Die Einbeziehung ethischer Überlegungen trifft alle, die mit der 

Materie befaßt sind . 

Professor G .  Virt , Universität Wien , definierte im Rahmen der par­

lamentarischen Enquetekommission folgende Schutzziele im ZU$ammen­

hang mit gentechnischen Arbe i ten und deren Produkten : "Der IHensch 

ist in seiner Personwürde zu achten: darüberhinaus sind all� an­

deren Geschöpfe in ihrer Eigenbedeutung in abgestufter Weise zu 

respektieren ; das Tier als Tier , die Pflanze als Pflanze unO das 

Ökosystem als Ökosystem . "  

Die Menschenwürde wird besonders durch das Verbot des Eingr�f fes in 

die menschliche Keimbahn ( einschließlich des Verbots von Ve�suchen 

an Primaten, die zur Entwicklung von Methoden für einen Einbriff in 

die menschliche Keimbahn führen könnten ) sowie durch das Verbot von 

Genanalysen am Menschen geschützt . Ausgenommen davon sind freiwi l ­

l ige humangenetische Vorsorgeuntersuchungen, Analysen i m  Zuge ge­

richtlicher Verfahren und genanalytischer Arbeiten zu Forscpungs­

zwecken ( Zustimmung erforderlich ) .  Vorgesehen sind weiters �e 

Zulassung von Einrichtungen zur Genanalyse, BeratungsPfliC�n vor 

und nach Genanalysen sowie der Schutz genetischer Daten . 

Ebenfalls geregel t wird die Erzeugung von transgenen Tieren" wobei 

ein Verbot der Erzeugung von transgenen Tieren unter Durchbrechung 

der Artgrenzen festgelegt wird . Davon ausgenommen sind Arbedten 

zu medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken . 

Die Erreichung dieser Schutz ziele soll im Rahmen der 

durchzuführenden Verfahren durch die Beiziehung eines Ethikers in 
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den wissensChaftl ichen Ausschüssen der Gentechnikkommission und 

durch die Mitarbeit dieses Ethikers bei der Erstellung neuer 

Richtlinien gewährlei stet werden . 

i )  Information der Öffentlichkeit und deren Einbeziehung in die 

Überwachung 

=Oie Information der Öf fentlichkeit wird gesichert durch ihre Inte­

� gration in die Gentechnikkommission ( NGOs in der Gentechnikkommis­

,.. ;,gion ) .  Bei erstmaligen Arbe i ten in gentechnischen Anlagen und bei 

Frei setzungen sowie bei Anmeldungen zu weiteren gentechnischen 

Arbeiten höherer Sicherheitsstufen ist die Anhörung von Einwendern 

durch die Gentechnikkomrnission vorgesehen . Weiters geregelt wird 

l ....... > die sicherheitsrelevante Information der Öffentlichkeit bei gen­

technischen Arbeiten , und Freisetzungen durch die Möglichkeit der 

öffentlichen Einsichtnahme· .ln�btfallspläne und die Bekanntgabe des 

Aufliegens von Notfall splänen sowie die Information der Anrainer 

und das Erteilen von Verhaltensmaßregeln für den Unfallsfall .  

� Eine 'allgemeine Informationsbasis stellt das Gentechnikregister 

�' dar , welches öffentlich einsehbar ist und die in Vol lziehung dieses 

� Gesetzes gewonnenen und verarbeiteten Daten enthält .  Das Gentech-

nikregister ermöglicht damit einen internationalen Erfahrungsaus ­

tausch. 

·10' Eine Informationsübersicht üJ:>er genteclmische Arbe i ten einschließ­

l ich Genanalysen , Freisetzungen besonderer Vorkommnisse und eine 

allgemeine Technikbewertung stellen die regelmäßigen Berichte der 

Gentechnikkomrnission dar . Diese Berichte sollen öffentlich ein­

sehbar sein . Die Information der Öffentlichkeit sowie die Mitkon-

- trol le bei gentechnischen Arbeiten , Freisetzungen, Inverkehrbringen 

� 'von gentechnischen Erzeugnissen und die Regelung ethischer Fragen 

� werden im weiteren durch das Anhörungsrecht im Verfahren sowie 

�durch die Teilnahme von NGOs ( Non Governmental Organisations ) in 

- der Gentechnikkommission gewahrt . 
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enzen aus den internationalen Erfahrun h-

nischen Arbeiten in niederen Risikoklassen 

Die deutlich unterschiedlichen Anforderungen an Sicherheits�ßnah­

men bei gentechnischen Arbeiten mit Organismen verschiedener Risi­

kok lassen bedingen die Notwendigkeit eines stärkeren Di fferanzie­

rens bei Risikoklassen . Als Vorbild dazu dient die Einteilung der 

Organismen nach dem Vorbild der NIH-Guidelines sowie die Di ffe­

renzierung von Organismen im Deutschen Gentechnikgesetz und in der 

Schweizer Störfallverordnung . 

Dabei werden vier Stufen unterschieden : Gentechnisches Arbeiten mit 

keinem , mit geringem , mit mä ßigem und mit hohem Risiko . Int�rnatio­

nale Erfahrungen bei gentechnischen Arbeiten der Sicherhei t$klasse 

1 und 2 zeigen, daß derartige Arbeiten unter 'Beachtung der �nterna­

tional üblichen Sicherheitsvorkehrungen durchwegs sicher dutchge­

führt werden können . Das Restrisiko scheint bei derartigen lrbeiten 

somit kleiner als noch vor mehreren Jahren angenommen wurde � Diese 

Erfahrungen ermöglichen eine leichte , teilweise Rücknahme der Zu­

lassungsvoraussetzungen bei gentechnischen Arbeiten in niederen 

Sicherheitsstufen . So ist z . B .  lediglich eine Mitteilung von Ar­

beitsreihen der selben Thematik und der selben Methode der �icher­

hei tsstufe 1 notwendig . Demgegenüber stellen gentechnische �beiten 

mit Organi smen der Risikostufen 3 und 4 sowie Freisetzungen! von 

nicht rückholbaren GVO nachwievor ein beträchtliches Sicherheitsri­

siko dar und in Anbetracht dieses Risikos sind verstärkte Slcher­

heitskontrollen bei derartigen gentechni schen Arbeiten notwendig . 

Die Differenzierung bei den Kontrollmaßnahmen für genteChniEhe 

Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 und 2 bzw . 3 und 4 soll au einen 

Anreiz zur bevorzugten Wahl von Methoden mit geringerem Ris ko 

darstellen , also Arbeiten in niederen Sicherheitsstufen . Demgemä ß 

bildet auch die Möglichkeit der Verwendung von Laborjournal�n für 

Aufzeichnungen von gentechni schen Arbeiten mit geringem Ri �ko kaum 

eine Belastung . 

Arbeiten mit höherem Risiko bedürfen selbstverständl ich der Auf­

zeichnung auf eigenen Formblättern . 

Parallel dazu soll eine der ersten Aufgaben der GentechnikKommis-
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sion die Erstellung von vereinfachten Anrneldeunterlagen für gen­

technische Arbeiten mit geringerem Risiko sein . 

Gibt es bei gentechnisChen Arbeiten in geschlossenen Systemen eine 

bereits international übliche starke Dif ferenzierung der Arbeiten 

nach Risikostufen , so sind derartige Unterscheidungen nach dem Ri ­

siko für die Freisetzung gentechnischer Organi smen noch nicht 

�rarbeitet . Auch weiterhin soll für Freisetzungen das Prinzip der 

'lFall zu Fall-Entscheidung sowie das Prinzip der stuf�nweisen Frei­

-setzung gelten . Als Grundlage für künftig weitergehende Differen­

zierungsmöglichkeiten bei Freisetzungen werden Kriterien definiert , 

die ein geringes Risiko für die Gesundheit des Menschen und die 

\ •. .c/ Umwel t beinhaI ten ( so z .  B. bei leichter Rückholbarkei t des gentech­

nisch veränderten Organismus ) .  Weiters soll die Frei setzung derar­

tiger Organismen in einem vereinfachten Verfahren ermöglicht werden 

( unter Verzicht auf die Anhörung und auf die Beantwortung des voll­

ständigen Freisetzungsanforderungskataloges ) .  Kriterien für ein 

geringes Risiko und für leichte Rückholbarkeit des gentechnisch 

veränderten Organismus sind in Anhang VI beispielhaft dargestellt . 

k )  Kompetenzen 

Da die Gentechnologie potentiell geeignet ist , die Gesundheit des 

Menschen sowohl unmittelbar als auch mittelbar über die Umwelt zu 

gefährden und solche Gefahren in mehreren Verwaltungsbereichen auf­

treten können , ist die Zuständigkeit des Bundes zur Erlassung die­

ses Gesetzes gemäß dem Kompetenztatbestand " Gesundheitswesen" ( Art . 

1 0  Abs . 1 Z 12 B-VG ) gegeben . Des weiteren gründet dieser Entwurf 

auf den Kompetenztatbeständen Strafrechtswesen ( Art . 1 0  Abs .  1 Z 6 

B-VG ) ,  Angelegenheiten des Gewerbes und der Industrie ( Art . 10 Abs . 

1 Z 1 1  B-VG ) ,  Arbeitsrecht ( Art . 10 Abs . 1 Z 1 1  B-VG ) und Hoch- -

schulwesen ( Art . 14 Abs . 1 B-VG ) . 

Im Hinblick auf das vorrangige Schutzziel des Schutzes der mensch­

lichen Gesundheit und unter Bedachtnahme auf die Bestimmungen des 

Bundesministeriengesetzes 1986 in der Fassung BGBl . Nr .  4 5 / 1991 ist 
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in der Vorbereitung und in der schließlichen Vol lziehung di� feder­

führende Zuständigkeit des Bundesministers für Gesundhei t ,  �port 

und Konsumentenschutz gegeben . 

1)  Finanzielle Auswirkungen 

Mit der Vollziehung dieses Gesetzes werden bedeutende zusät�liche 

Kosten ( Personal- und Sachaufwand ) verbunden sein, da die s�zial 

verträgliche rechtliche Eingrenzung der Gentechnik eine neu� 

Staatsaufgabe ist , die erstmals institutionalisiert und zu voll­

ziehen sein wird . 

Geht man davon aus , da ß derzeit in Österreich etwa 200 Gent�chnik-

' " Wo'  -Proj ekte durchgeführt werden,  so ist mit etwa 150 bis 200 Mi ttei­

lungen und Anmeldungen im Jahr zu rechnen, wobei die Zahl d�r 

Mitteilungen nicht genau einzuschätzen ist ,  da nicht bekannt ist , 

wieviele gentechnische Arbeiten derzeit in einem Proj ekt zU$ammen­

gefaßt sind . 

Im Rahmen des im Gesetz vorgesehenen Vollzuges durch das B�esmi­

nisterium für Gesundheit , Sport und Konsumentenschutz und des Bun­

desministerium für Wissenschaft und Forschung als zuständig� Be­

hörden lassen sich derzeit die wichtigsten durchzuführenden Voll ­

zugsaufgaben wie folgt zusammenfassen : 

2 .  

3 .  

4 .  

Einleitung des Verfahrens/Prüfung der Anmeldeunterlagen: gen­

technischer Arbeiten, Transport ( BMGSK + BMWF ) 

Ermittlungsverfahren inkl . fachliche Beurteilung : Einst�fung , 

Sicherheitsmaßnahmen, Notfallplan,  Unbedenklichkeit für G+U ; 

Befassung der GTK; ev . Anhörung ( BMGSK, BMWF ) I 
Nachforderungen; Bescheiderlassung , andere behördliche �nt­

scheidungen ( BMGSK , BMWF ) 

Mitarbeit im GTK : Beratung/Mitarbeit bei Richtlinienerstellung 

Erarbeitung von Verordnungen 

Erstellung von Zusammenfassungen 

( BMGSK ; BMWF ) 

5 .  Geschäftsstelle der GTK ( BMGSK ) 

6 .  Verwaltung des Registers ( BMGSK ) 

7 .  Kontrollen , Aufsicht , Monitoring ( BMGSK + BMWF ) 

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original)198 von 282

www.parlament.gv.at



- 1 9  -

8 .  legistische Weiterentwicklung des GTG ( BMGSK ) 

9 .  zusätzlicher Vollzug nach EWR ( BMGSK ) 

1 0 . Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen ( BMGSK;  BMWF ) 

1 1 . Koordinationsaufgaben ( BMGSK ) 

1 2 . Förderung und Organisation der Sicherheitsforschung 

( BMWF , BMGSK ) 

-Für diese Arbeiten ist mit einem Mehrbedarf an Planstel len im Au s -

... 

co --

- maß von 11  A ,  8 B und 7 D im Bereich des Bundesministeriums für Ge-

sundheit , Sport und Konsumentenschutz und des Bundesministeriums 

für Wissenschaft und Forschung zu rechnen . 

ad 

ad 

ad 

1 - 4+ 

7 - 9  

1 - 4+ 

tw . 7  

5+6 

BMGSK : 

BMWF : 

BMGSK : 

Rechtsabt . :  2A, 1B, 1D 

Fachabt . 2A , 2B, 1D 

6A ; 4B; 3D 

1A, 1B, 2D 

An zusätzlichem Sachaufwand wird weiters mit folgenden Kosten zu 

rechnen sein : 

Beginn des Vollzugs : 

Hardware 

( davon GT . Register 

Software 

( davon GT . Register 

Materialien 

Literatur 

BMGSK 

800 . 000 

600 . 000 ) 

600 . 000 

400 . 000 ) 

100 . 000 

300 . 000 

BMWF 

300 . 000 

300 . 000 

200 . 000 

300 . 000 

1 . 800 . 000 + 1 . 100 . 000 = 2 . 900 . 000 

= = = = = = = = =  
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laufende Kosten : 

Hardwarewartung ( inkl . Reg . ) 

Software ( inkl . Reg . ) 

Literatur 

Reisekosten ( inkl . GTK ) 

zus . Förderungen ( insbes . 

für Sicherheitsforschung ) 

( bereits 93 1 . 000 . 000 ) 

zus .  Aufwendungen 

( bereits 93 1 . 507 . 000 ) 

- 20 -

80 . 000 30 . 000 

120 . 000 60 . 000 

60 . 000 60 . 000 

400 . 000 400 . 000 

2 . 000 . 000 2 . 500 . 000 

500 . 000 500 . 000 

3 . 1 60 . 000 + 3 . 550 . 000 = 6 . 7 10 . 000 

= = = = =* = = = =  
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II . BESONDERER TEIL 

I .  Abschni tt 

�u § 1 :  

�as vorrangige Z iel dieses Gesetzes ist der Schutz des Menschen 

gegen gesundheitliche Schäden , die durch den Einsatz der Gen­

technologie entstehen können . Auch der Schutz der Umwelt ist von 

entscheidender Bedeutung für die Gesundheit des Menschen , da die 

( .  Exi stenz und das Wohlergehen des Menschen entscheidend von seiner ,-, ..,; 

Umwelt abhängig sind und nicht �szusch1ießen ist , daß für die 

Umwelt nachteilige Auswirkungen des Einsatzes der Gentechnologie 

auch nachteilige Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit haben 

"""können . 

Das Gesetz dehnt seinen Schutz zweck über die bereits lebenden Men­

�chen auch auf die kommenden Generationen aus . Es will daher nicht 

nur Schäden vorbeugen, die das Individuum selbst oder seine Leibes­

�rucht betreffen , sondern auch verhindern, daß Schäden auftreten, 

_welche sich auf die Nachkommenschaft auswirken . 

:-Zu § 2 :  

Diese Bestimmung legt den Anwendungsbereich des Gesetzes fest . 

Absatz 1 umschreibt positiv alle Einrichtungen und Vorgänge , in 

bzw . bei denen gentechnisch veränderte Organismen zum Einsatz ge-

Sangen . 

�m Absatz 2 ist definiert , welche Verfahren der geneti schen 

�eränderung nicht dem Anwendungsbereich des Gesetzes unterliegen , 

�obei allerdings j eweils die Voraussetzung gegeben sein mu ß ,  dap 
J!I 
�iese Verfahren nicht den Einsatz genetisch veränderter Organismen 

als Empfänger- oder Ausgangsorganismen voraussetzen . 
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Die besonders rasche Änderung des Standes von Wissenschaf t und 

Technik im Bereich der Gentechnik erfordert die Möglichkeit einer 

laufenden Anpassung des Normenbestandes an die jewei ls neuesten 

Erkenntnisse .  Um nun die Flexibi lität des Gentechnikgesetzes bei 

gleichzeitiger Rechtssicherheit und unter möglichst geringea Ver­

fahrensaufwand zu gewährleisten , wurde bei der Zuordnung de� kon­

kreten genetischen Verfahren ( vgl . auch § 4 Abs . 3 ) ,  wie üb�rhaupt 

in allen Bereichen, wo die maßgeblichen Beurteilungskriteri�n dem 

permanenten Fortschritt der Erkenntnisse unterliegen , der V�rord­

nungsweg gewählt . 

Zu § 3 :  

Die hier genannten Grundsätze sind von der Behörde bei der Vol l z ie­

hung des Gesetzes aber auch nach Maßgabe dieses Gesetzes vom Anwen­

der zu beachten . Für den Anwender sind diese Grundsätze beispiel s­

weise im Rahmen der ihm obliegenden Sorgfaltspflicht ( §  21 ) ,  für 

die Behörden sind sie beispielsweise bei den von ihr zu erl.ssenden 

Sicherheitsma ßnahmen ( §§ 19 Abs . 1 0 ,  26 Abs . 1 1 ) die wesentliche 

Handlungsanleitung . Dadurch ist es auch entbehrlich , bei j eder in 

Frage kommenden Bestimmung des Gesetzes die Schutzgüter und die 

Handlungsparameter anzuführen . 

, 
I 

Absatz 1 stellt den Schutz der Gesundheit des Menschen und �einer 

Nachkommenschaft als primäres Schutzgut dar . 

Die Weltgesundheitsorganisation definiert Gesundheit nicht nur als 

Freisein von Krankheiten , sondern auch als physisches und PPy­

chisches Wohlbefinden . Das menschl iche Leben ist auf eine ip�akte 

Umwelt mit ihren vielfältigen ökologischen Regelungskreisen hin 

angelegt , das psychische und physische Wohlbefinden des Men$chen 

ist weitgehend von gesunden Umweltbedingungen abhängig . Schbn aus 

diesem Grund ist der Schutz der Umwelt vor schädlichen Auswtrkungen 

der Gentechnik ein auch im Interesse der menschlichen GesunPheit 

gelegenes und notwendiges Anliegen , das bei der Vollziehung des 

Gentechnikgesetzes mitzuberücksichtigen ist . Dazu kommt , d� ein 

unbeabsichtigter Gentransfer Organismen, insbesonders mikrobielle 

Keime so ändern könnte , daß diese eine für den Menschen neue ge-

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original)202 von 282

www.parlament.gv.at



- 23 -

sundheitliche Bedrohung darstellen , da der menschliche Organi smu s 

keine körpereigenen Abwehrkräfte gegen derarti g  veränderte Organ i s ­

men besitzt . Auch aus diesen Überlegungen i st der Schutz der Umwelt 

vor schädlichen Auswirkungen der Gentechnik im Interesse des 

�-Schutzes der Gesundheit des Menschen notwendig . 

2Absatz 2 macht klar, daß bei voller Wahrung des vorrangigen Zieles 

� des Schutzes der Gesundheit des Menschen die einschlägige Wissen­

'� schaft und Forschung nicht unverhältnismäßig behindert werden soll . 

�. Chancen und Risken der Entwicklungsmöglichkeiten so�len vielmehr 

anerkannt und Wissenschaft und Technik zu weiteren Arbeiten auf 

diesem zukunftsweisenden Gebiet ermuntert werden . 

Absatz 3 bestimmt , daß im Hinblick auf potentielle Gefahren die 

'Freisetzung von gentechnisch ,veränderten Organismen nur stufenweise 

und nur dann erfolgen darf , wenn aufgrund bisheriger Erfahrungen 

davon auszugehen ist , daß eine Gefährdung von Mensch und Umwelt 

-"-- auszuschließen ist . 

, Absatz 4 legt fest , daß in Vollziehung dieses Gesetzes das not-

� wendige Gespräch zwischen Wissenschaft , Öffentlichkeit und Politik 

und damit auch die Mitwirkung der Öffentlichkeit sicherzustellen 

ist . 

Absatz 5 definiert ein ethisches Prinzip , wonach bei der Durchfüh-

� ' rung gentechnischer Arbeiten auf die Wahrung der Menschenwürde 

Bedacht zu nehmen und die Eigenbedeutung der Tiere , Pflanzen und 

der Ökosysteme in abgestufter Weise zu achten ist . Dies bedeutet , 

da ß in absteigender Weise der Mensch als Mensch, das Tier als Tier , 

die Pflanze als Pflanze und die Ökosysteme als Ökosysteme in ihrer 

<i;. j eweiligen Beziehung untereinander anerkannt werden müssen . Vgl .  

� dazu auch die Ausführungen im Allgemeinen Teil der Erläuterungen . 
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11. Abschnitt 

Zu § 4 :  

Die Begriffsbestimmungen sind zum größten Teil aus der EG-R�chtl i­

nie 90/219 /EWG übernommen bzw . entsprechen den Ergebni ssen �iner 

eigens dafür gebildeten Unterarbeitsgruppe . 

Soferne es sich dabei um Begriffe handelt ,  die in " erster Li�ie für 

den 11 . Abschnitt " Anwendung gentechnisch veränderter Organ;tsmen in 

geschlossenen Systemen " Bedeutung haben , sowie Begriffe,  die in 

vielen oder allen Abschnitten verwendet werden , sind diese ;tn § 4 

definiert . Weitere Begriffsbestimmungen erfolgen im Abschnitt 1 1 1  

"Absichtliches Freisetzen von GVO in die Umwelt und Inverkehrbrin­

gen von Erzeugnissen " sowie im Abschnitt IV " Regelung von 

gesundhei tlichen , sozi alen und ethisch bed.eutsamen AnwendunlJen der 

Gentechnik " • 

Abs .  1 enthält eine Definition des Organismus . Viren , Viroi4e und 

Plasmide wurden in die Definition des Organismus aufgenomme�, um 

über eine klare Abgrenzung zum Begri ff des GVO zu verfügen . 
I 

Abs . 2 definiert den gentechnisch veränderten Organismus un� macht 

dabei klar , wo die Grenzen gentechnischen Arbeitens im Sinn� dieses 

Gesetzes gegenüber j enen Änderungen des genetischen Materials , die 

durch natürliche Abläufe oder konventionelle Methoden der �netik 

hervorgerufen werden , verlau fen . I :  , 

Abs . 3 legt den Umfang gentechnischer Arbeiten fest . Hierzu zählt 

auch der innerbetriebliche Transport von GVO , der nicht zwapgsläu­

fig nur dann stattfindet , wenn er innerhalb eines Gebäudes vorge ­

nommen wird ; auch die Beförderung eines GVO z . B . vom Labor über den 

Firmenhof in ein Lager wird als innerbetrieblicher Transport anzu­

sehen sein ; wesentlich dabei ist , daß eine Benutzung öffentaicher 

( Verkehrs- ) flächen nicht erfolgt . 
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Zur Verordnungsermächtigung vgl .  Erläuterungen zu § 2 Abs . 2 .  

Die Abs . 4 und 5 definieren die Anwendung im geschlossenen System 

und die gentechnische Anlage . 

Die Beschränkung des geschlossenen Systems wird durch physika­

- l i sehe , chemische bzw . biologische Maßnahmen durchgeführt . Aus der 

;�erbindung dieser Beschränkungen ergibt sich , daß der Kontakt der 

2 verwendeten Organismen mit der Außenwelt zu begrenzen bzw . eine 

unkontrollierte Verbreitung zu verhindern ist . Bei der Arbeit mit 

Organismen niederer Gefahrenstufen liegt der Schwerpunkt der Be­

schränkung bei den biologischen Sicherheitsmaßnahmen . Hier mUß in 

erster Linie die unkontrollierte Verbreitung der genetisch verän-

' _.' derten Organismen verhindert werden , der kurzfristige Kontakt mit 

-�der Außenwelt  ist durch physikalisch-chemische Schranken nur zu 

begrenzen . Im Gegensatz dazu -muß bei Arbeiten mit Organismen höhe­

rer Gefahrenstufen auch der Kontakt dieser Organismen mit der Au­

� ßenwelt , soweit dies nach Stan� von Wissenschaft und Technik mög­

l ich ist , verhindert werden . 

1t-- Die Definition der gentechnischen Anlage ist so gewählt , daß darun-
, 

, ter auch ein zusammengehöriger Komplex mehrerer Anlagen ( im engeren 

Sinn , Labors , etc . ) verstanden werden kann . So ist es z . B .  denkbar, 

� daß Labors mehrerer Universitätsinstitute eine einzige 

,,- gentechnische Anlage bilden , wenn das Ineinandergrei fen des 

Betriebsgeschehens einheitliche Oder gemeinsame Sicherheitsmaßnah­

men erfordert . 

Abs . 6 und 7 definieren Arbeiten des Typs A bzw . B .  Demnach sind 

Arbeiten des Typs A gentechnische Arbeiten im kleinen Maßstab für 

� Lehr , Forschungs- und Entwicklungszwecke sowie für nichtindustriel­

� ' �e oder nichtkommerzielle Zwecke . Diese Arbeiten können sowohl 

--Grundlagenforschung als auch angewandte Forschung in wissenschaft-

lichen oder gewerblichen Forschungslabors mit der Aufgabe der Be­

wertung für eine spätere industrielle oder kommerzielle Anwendung 

.:;darstellen . 

Die Frage der Zuordnung zu Arbeiten des Typs A steht weiterhin in 
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! ' I '  I 

! 
internationaler Diskussion . Dabei können auch die von der EGtKom -

miss ion erstellten Richtlinien für die " Ident i fikation von T� 
A-Operationen" nur wenig zur Klärung beitragen . Aus diesem G�unde 

wird versucht , die Volumina für Arbeiten im kleinen Maßstab gemä ß 

den verschiedenen Sicherheitsstufen zu regeln . Die vorgesehene 

Mengenbegrenzungen orientieren sich am deutschen und Schwei z�r Vor­

bild , wobei die angegebenen Voluminagrenzen für Arbeiten im �leinen 

Ma ßstab bei den verschiedenen Sicherheitsstufen sich vorwiegßnd 

nach den unterschiedlichen S icherheitserfordernissen für Arbeiten 

unterschiedlicher Volumina richten . Die Unterscheidung von �beiten 

für Lehr- , Forschungs- und Entwicklungs- bzw . industrielle �ecke 

anhand von Volumina ist kaum möglich : Der weltweite Bedarf an 

verschiedenen rekombinanten Molekülen erfordert durch die unter-

\..... schiedlichen spezifischen Aktivitäten dieser Moleküle sehr ver­

schiedenartige Mengen und damit Produktionsansätze . 

I n  Abs . 6 lit . b ist daher für Anwendungen zu Lehr- , Forsch4ßgs­

·und Entwicklungszwecken die Durchführung eines Feststellung�verfah­

rens zur Einstufung als Arbeit des Typs A nach den Bestimmungen des 

AVG für j ene Fälle vorgesehen , wo die Anwendung mit einem bdstimm­

ten Organismus nur in größeren Mengen als in Z 1 lit . a - c ,  

angegeben durchgeführt werden kann . 

Alle anderen gentechnischen Arbeiten sind Arbeiten des Typs B .  

Abs . 8 definiert den Begriff des Unfalls . Die Einbeziehung von 

Organismen, die bei gentechnischen Arbeiten verwendet werden , um­

faßt solche Organismen , die direkt im Rahmen von gentechnis�hen 

Versuchen verwendet werden , da in vielen Fällen eine raSChe / Unter­

scheidung von Ausgangsorganismus und gentechnisch verändert+n Orga­

nismus schwer erkenntlich ist . Organismen , die zur Verwendu�g bei 

gentechnischen Arbeiten gezüchtet oder gehalten werden , z . B . Mäuse , 

die später zur Herstellung von transgenen Mäusen dienen sollen , 

werden von der Definition nicht erfaßt . 

Abs . 9 definiert den Begriff des Vektors . 

Die Ahs . 10 und 11  zeigen eine Gegenüberstellung der Anmeld�ng 
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( Def inition nach EG-Richtl inie 9 0 j 2 1 9 j EWG ) und der sog . " Mittei­

lung " ,  die eine qual ifizierte Meldepflicht ist . Bei der Mittei lung , 

die nur für weitere gentechnische Arbeiten oder Reihen methodisch 

und themati sch zusammenhängender gentechnischer Arbeiten der 

niedrigsten Sicherheitsstufe vorgesehen ist , kann die Behörde diese 

Arbeiten auch nicht bescheidmäßig zulassen . Vgl .  nähere Erl . zu 

.� 1 9  • 

. :In Abs . 12 werden Reihen methodisch und thematisch zusammenhängen­

�er gentechnischer Arbeiten definiert . Der Zusammenhang der Themen 

und Methoden kann dabei weit ausgelegt werden , soferne die Methoden 

dieselben Sicherheitsmaßnahmen erfordern . 

Abs .  13 definiert den Betreiber . Bei ihm l iegt die Letztverantwor­

·:tung für alle gentechnischen: Arbei ten oder Freisetzungen ( vgl . § 9 

Abs .  6 ) .  

� lBetreiber kann eine natürliche oder j uristisch� Person sein oder 

eine Personengesel1schaft des Handelsrechtes , also eine Offene 
,�ande·lsgesellschaft ( OHG ) oder Kommanditgesellschaft ( KG ) . Diese 

...... werden in Vollziehung der Gewerbeordnung einer j uristischen Person 

gleichgehalten . Labors in Universitätsinstituten sind ebenfalls 

einer j uristischen Person , der Universität , zuzurechnen . 

;Die Abs . 1 4  bis 1 6  umschreiben die für die innerbetriebliche 

· · Sicherheit verantwortlichen Funktionen des Projektleiters , des 

Beauftragten für die biologische Sicherheit und des Komitees für 

die biologi sche Sicherheit . 

Zu I hrer Ausbildung , Verantwortung , Bestellung , etc . vgl . Erl . zu 

� §§ 10 ff . 

=Zu § 5 :  

�ie Einstufung von gentechni schen Arbeiten in vier Sicherheitsstu­

- -fen erfolgt nach dem Vorbild der NIH-Richtlinien , des deutschen 

Gentechn1kgesetzes und der Schweizer Störfallverordnung . 
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Zu § 6 :  

Die Sicherheit der Einstufung und die Vorabbewertung erfolgt nach 

den Vorgaben der EG-Richtl inie 90/21 9/EWG . Die Pflicht zur Vorabbe­

wertung durch den Anwender ( Ahs . 2 und 3 )  stellt klar , daß er vor 

Aufnahme der Arbeiten sich selbst über das Gefahrenpotential seiner 

künftigen Tätigkeit im klaren sein muß .  Diese Pflicht ist für sein 

weiteres Verhalten gemäß diesem Gesetz ebenso von Bedeutung wie für 

allfällige spätere strafrechtliche und zivilrechtliche Verfahren . 

Zur Verordungserrnächtigung vgl . die unter § 2 Ahs . 2 angefü�ten 

Erläuterungen . 

\.. .' Die Definition von Kriterien für die Einstufung von gentechnischen 

veränderten Organismen , von Spender- , Ernpfänger- und Ausgang�rga­

nismen sowie für die Einstufung von gentechnisch veränderten 

Organismen in Risikogruppe 1 unter Berücksichtigung der Eig�schaf­

ten des Empfängerorganismus ,  der Eigenschaften der verwende�n 

Vektoren, der Eigenschaften der eingeführten DNS-Ahschnitte �owie 

der Eigenschaften des endgültigen gentechnisch veränderten qrganis­

mus erfolgt ebenfalls in Anlehnung an die Kriterien der Schweizer 

Störfallverordnung und des deutschen Gentechnikgesetzes . 

I 
Ahs . 3 legt fest , hinsichtlich welcher Faktoren eine Risiko�wer-

tung durchgeführt werden mUß .  Unter dem dabei genannten Beg�iff 

"Genprodukte " sind z . B .  Proteine zu verstehen, die direkt oder auch 

auf unbeabsichtigte Weise aus rekombinanten GVO gewonnen we�den, 

aber auch Stoffwechselprodukte . J 1 1 
Ahs . 4 legt die Pflicht des Betreibers zur Vorlage der Vora bewer-

tung als Teil der Anmeldung bzw . Mitteilung nach §§ 14 bis 18 sowie 

zur Aufbewahrung eines weiteren Exemplares fest . Die Vorabbewertung 

ist als Teil der Aufzeichnung der zukünftigen Arbeiten aufz�bewah­

ren . 

Um eine der rasch fortschreitenden Entwicklung der Gentechn�k ent­

sprechende Flexibilität auch auf rechtlicher Ebene zu gewäh�lei­

sten , ist die Gentechnikkornrnission gemäß Ahs . 5 verpflichtet,  unter 
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Bedachtnahme auf die in § 6 genannten Kriterien nach dem Stand von 

Wissenschaft und Technik Richtlinien für die Z uordnung gentechn i ­

scher Arbeiten zu den Sicherheitsstufen gemäß § 5 zu erstellen und 

entsprechend dem Fortschritt von Wissenschaft und Technik zu über-

- arbeiten . 

::Die Gentechnikkonunission ist aufgrund des in ihr konzentrierten 

Sachverstandes als einzige geeignet , hier Änderungen festzulegen . 

Da diese Richtlinien ihrer Rechtsnatur nach keinen Normcharakter 

haben - sie sind lediglich als ein "obj ektiviertes �achverständi ­

gengutachten" zu quali fizieren - i st der Bundesminister für Gesund­

hei t , Sport und Konsumentenschutz gesetzlich verhalten , die 

Ergebnisse aus der Gentechnikkonunission durch Verordnung für 

verbindlich zu erklären, soweit dadurch eine Änderung der gemä ß 

� Abs . 1 erlassenen Verordnung ,erforderlich ist . 

' Z  u w i d e r  h a n d 1 u n g : Die Nichteinhaltung der Aufzeich­

� nungs- und Aufbewahrungspflicht bildet den Tatbestand einer Verwal­

tungsübertretung gemäß § 74 Abs . 3 lit . a Z 1 .  

Zu § 7 :  

. _ Die Bestinunung regelt die Einstufung der Organismen . 

- Zur Risikoklasse 1 ( kein Ris iko) zählen Spender- und Empfängerorga­

nismen, wenn sie alle unter lit 1 a ) bis d )  angeführten Kriterien 

erfüllen . 

Zu den Ris ikoklassen 2 ,  3 oder 4 zählen Spender- und Empfängerorga­

nismen, die die Voraussetzungen der Risikoklasse 1 nicht erfüllen , 

?- wenn mit deren Arbeit ein geringes ( Riskoklasse 2 ) ,  mäßiges ( Risi­

� koklasse 3 )  oder hohes Risiko ( Ris ikoklasse 4 )  mit der gentechni ­

schen Arbeit verbunden ist . 

Die gemäß Abs .  2 zu erlassende Verordnung hat Kriterien für die 

"'Einstufung gentechnisch veränderter Organismen in Sicherheitsstufe 

- 1  festzdiegen und Beispiele für ri sikobewertete Empfänger- und 

Spenderorganismen unter Zuordnung zu den j ewei ligen Risikogruppen 
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anzuführen . 

Gemä ß  Abs . 3 hat die Gentechnikkommission in höchstens zweij.ährigen 

Abständen neue Richtlinien zur Einstufung der Spender- und ßrnpfän­

gerorganismen sowie der gentechnisch veränderten Organismen zu 

erstellen . Die Terminisierung soll sicherstellen, da ß gerade hier , 

wo die Erkenntnisse sich aller Voraussicht nach besonders rasch 

entwickeln werden , ein Nachhinken auf rechtlicher Ebene min�miert 

wird . Sollte innerhalb des gesetzlich festgelegten Zeitraum�s keine 

Anpassung notwendig sein - was allerdings aus heutiger Sich� wenig 

wahrscheinlich ist - so ist die Gentechnikkommission auch n�cht zur 

Erstellung neuer Richtlinien verpflichtet , sol ange der Stan4 von 

W i ssenschaft und Technik dies nicht erfordert . 

Abs . 4 sieht die Möglichkeit eines Feststellungsverfahrens �ur 

Einstufung eines Spender- oder Empfängerorganismus oder ein�s gen­

technisch veränderten Organismus vor . Das Verfahren kann be! Vor­

liegen von Zweifel an der Richtigkeit der Einstufung sowohl , vom 

Anwender selbst als auch von der Behörde initiiert werden . Die 

Zweifel müssen wissenschaftlich durch entsprechende neue Erkennt­

nisse begründet sein . 

Z u  § 8 :  

Biologische Sicherheitsmaßnahmen, wie das biologische Conta�nment , 

s tellen besonders bei Arbeiten mit GVO der niederen Gefahrepklassen 

eine entscheidende Form der Einschließung dar . 

Die EntwiCklung derartiger biologischer Sicherheitsmaßnahm1r hat 

maßgeblich zur Möglichkeit des sicheren Arbeitens mit GVO �ige­

t ragen . Die Verwendung von Sicherheitsgenen kann als eine �itere 

erwünschte biologische Sicherheitsmaßnahme angesehen werden . Dabei 

handelt es sich um zusätzlich eingefügte Gene, die direkt qder 

i ndirekt durch spezielle Maßnahmen die Überlebensfähigkeit �es 

Organismus unter bestimmten Bedingungen regulieren . Die Ma�kierung 

( Kennzeichnung bestimmter Nukleinsäureabschnitte zum Zwecke der 

Wiederkennung z . B . durch Einfügung spezieller Sequenzen ) von 

rekombinanter ,DNS durch spezielle Sequenzen ist zwar keine 
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Sicherheitsm�nahme an sich , ermögl icht j edoch das Moni tor ing und 

den Nachwei s  von GVO und sol l dazu führen , daß die Akzeptanz 

gentechnischer Arbeiten weiter verbessert werden kann . 

In der gemäß Abs . 2 zu erlassenden Verordnung sind allgemeine Kri -

· terien für die Anerkennung biologi scher Sicherheitsmaßnahmen , Be i ­

_�spiele für anerkannte Wirt-Vektor-Systeme sowie Vors ichtsmaßnahmen , 

T�ie zur Verhinderung der Ausbreitung von GVO geeignet sind , 

-festzulegen . 

Die Verwendung anerkannter biologischer Sicherheitsmaßnahmen kann 

im Rahmen der Vorabbewertung zur Einstufung in eine niedrigere 

Sicherheitsstufe als die blOße Einstufung des Spender- oder Empfän-

LJ gerorganismus allein, führen . 

Auch bei den biologischen Sicherheitssystemen wird der 

wissenschaftliche Erkenntnisprozeß besonders rasch fortschreiten , 

weshalb eine unmittelbare und adäquate Anpassung an den j eweiligen 

Wissensstand gesichert sein muß .  Dies kann nur durch zeitgerecht 

erlassene Richtlinien der Gentechnikkommission erfolgen ( Abs . 3 ) .  

Vgl . auch Erl . zu § 7 Abs . 3 .  

Zu § 9 :  

. .  Z iel j eder Regelung von Labor- .-und Produktionssicherheitsmaßnahmen 

, ist e s ,  ein hohes Sicherheitsniveau zu gewährleisten . 

Sicherheitsmaßnahmen für Labor und Produktion wurden der entspre­

chenden EG-Richtlinie sowie der deutschen Sicherheitsverordnung 

und der Schweizer Störfallverordnung entnommen und modifiziert . 

� Aus Gründen der unterschiedlichen Gefahren bei den Arbeiten in 

�Labors und Produktionsstätten ist die unterschiedliche Behandlung 

_-=-der Sicherheitsma ßnahmen für diese beiden Arbeitstypen 

" gerechtfertigt . 

�Abs . 2 legt daher für das gentechnische Arbeiten mit Organismen 

der Risiloklasse I die Grundsätze guter mikrobiologischer Praxis 

und auch für Arbeiten im großen Maßstab internationale Standards 
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fest . 

Die OECD hat mit den GILSP-Richtlinien ( Elaboration Of Crite�ia 

And Principles For Good Industrial Large-Scale Pract ice , veröf­

fentlicht 1 9 9 2 ) einen anerkannten Maßstab für die internationale 

wissenschaftliche Arbeit im großen Ma ßstab, insbesondere hinßicht­

lieh der dort enthaltenen grundlegenden Prinzipien der Sicherheit 

am Arbeitsplatz und für die Umwelt , geschaffen . 

Abs . 3 stellt klar ,  da ß die persönliche Schutzausrüstung nur. als 

zusätzlicher Schutz im Falle eines potentiellen Unfalles zu �er­

stehen ist . 

(, • .i Die nach Abs . 4 zu erlassende Verordnung hat die organisato:qisch­

technischen Sicherheitsmaßnahmen bei gentechnischen Arbeiten in 
" 

geschlossenen Systemen entsprechend den speziellen Anforderqngen 

von Arbeiten im kleinen bzw . großen Maßstab sowie bei Verweqdung 

von unterschiedl ichen Pflanzen und Tieren festzulegen . 

Nach Abs . 5 verdient die Entsorgung von Abwasser , Abfällen und der 

Abluft aus Anlagen , in denen gentechnische Arbeiten durchgeführt 

werden, besondere Aufmerksamkeit . Vor allem auf die Entsorgung von 

möglicherweise gefährlichen DNA-Sequenzen, wie z . B . Onkogen1n bei 

Arbeiten in höheren Sicherheitsstufen , muß besonders geacht�t 

werden . Vgl . dazu auch Erl . § 14 und § 1 5 .  
, 

Die Terminologie der Abs . 5 und 7 entspricht der des Abfallwirt­

schaftsgesetzes , BGBl . Nr .  325/1990 . 

I 
1 1  

Abs . 6 legt fest , daß die Verantwortung für die Erstellung , Um-

setzung und Einhaltung der Sicherheitsma ßnahmen beim Betrei�r 

liegt und zählt dessen diesbezügliche Pflichten demonstrativ auf . 

Zu Abs . 8 vgl . Erl . zu § 2 Abs . 2 .  

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n  des Betreibers gegen die l Be­

stimmungen des § 9 bilden den Tatbestand einer Verwaltungsübertre­

tung gemäß § 74 Abs . 3 lit . a Z 2 .  

" 
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Zu § 1 0 : 

Diese Bestimmung legt Bestellung und Aufgabenbereich sowie Rechte 

und Pflichten des Beauftragten für die biologi sche Sicherheit 
. fest . 

�urch das Erfordernis ,  in der Anlage als Arbeitnehmer beschäftigt 

- zu sein, soll eine gewisse Kontinuität und zusätzliche Sicherheit 

� ' geschaffen werden , wie sie etwa im Rahmen eines Werkvertrages 

nicht immer erlangt werden kann . Dem selben Zweck dient die Ver­

pflichtung des Beauftragten für die biologische Sicherheit ,  wäh­

rend der üblichen Betriebsstunden anwesend oder kurz fristig er-

\ ,/ reichbar zu sein . Kurz fristig erreichbar ist j emand wohl auch 

�. dann , wenn er sich z .  B .  an �einem �anderen Uni versi tätsinsti tut 

( innerhalb derselben Stadt ) " De'firldet , telefoni sch erreichbar ist 

und in der Folge in einer angemessen kurzen Zeit in der 

gentechnischen Anlage eintreffen kann . 

, Abs . '5 regelt den Wechsel in der Person des Beauftragten für die 
.�biologische Sicherheit auf eine Weise , die ausschließen soll , daß 

diesbezügliche Vakanzen auftreten . 

Wenn die Behörde bei einem Wechsel aufgrund der vorgelegten Nach­

weise annehmen muß ,  daß der vom Betreiber vorgeschlagene ( neue ) 

Beauftragte den an ihn gestellten Anforderungen nicht entspricht , 

-hat sie die Weiterführung der gentechnischen Arbeiten oder die 

sonstige Anwendung von GVO zu untersagen . 

Demgegenüber erfolgt die erstmalige Bestellung eines Beauftragten 

� für die biologische Sicherheit schon vor bzw . spätestens im Zuge 

� der Anmeldung erstmaliger gentechnischer Arbeiten gemäß §§ 14 oder 

1 5 .  Die Entscheidung über die Eignung des Beauftragten fällt hier 

�im Rahmen der Entscheidung über die Anmeldung der erstmaligen 

�entechnischen Arbeiten gemä ß § 19 . 

'\ 

Z U w i Ö e r h a n d 1 u n g :  Das Unterlassen der Bekanntgabe 

eines Wechsels in der Person des "Beauftragten für die biologische 
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I 1  I 

Sicherheit oder seines Stel lvertreters bildet den Tatbestand einer 

Verwaltungsübertretung gemäß § 74 Abs . 3 l it . a Z 3 .  

Zu § 11 : 

Um ein höchstmögliches Sicherheitsniveau zu erreichen , ist es 

notwendig , für j ede gentechnische Arbeit einen verantwortlichen 

Proj ektleiter zu bestellen . § 11  legt seine Bestel lung und seinen 

Aufgabenbereich, sowie seine Rechte und Pflichten fest . 

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g Das Unterlassen der schri f�ichen 

Bekanntgabe eines Wechsels in der Person des verantwortlichen 

Proj ektleiters bildet den Tatbestand einer Verwaltungsübertnetung 

gemäß § 74 Abs . 3 lit . a Z 4 .  

Auch diese Zuwiderhandlung setzt einen Wechsel aUßerhalb der 

Anmeldeverfahren gemäß §§ 14 ff voraus . Vgl .  im übrigen die 

entsprechenden Erläuterungen zu § 10 . 

Zu § 12 : 

Diese Bestimmung legt Bestellung und Aufgabenbereich sowie Rechte 

und Pflichten des Komitees für biologische Sicherheit fes t .  

I 

Entsprechend der unterschiedlichen Situation im industriel l4n und 

im Universitätsbereich werden zwei verschiedene Arten von Kdmitees 

für die biologische Sicherheit definiert . Das Komitee mit e�ner 

Gruppengröße von drei Personen für Arbeiten des Typs A ist �son­

ders der Situation an Universitäten angepaßt . Der Typ B erm�licht 
, 

ein Sicherheitskomitee von sechs oder mehr Personen , was del , Rea-

lität an amerikanischen und europäischen produktionsanlagen j �nt-
, 

spricht . Die Möglichkeit der Zuziehung weiterer Experten zu dem 

Komitee für biologische Sicherheit entspricht einem Wunsch der 

Industrie , um hier ein möglichst großes Spektrum an Fachexp$rtise 

versammeln zu können . 

Das Komitee für biologische Sicherheit kann auch für mehrere 

Anlagen ( z . B .  mehrere Universitätsinstitute ) in gleicher 

Zusammensetzung bestellt werden , soferne dadurch in j edem F$ll 
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allen in Abs . 1 genannten Voraussetzungen entsprochen wird . 

Gemä ß Abs . 2 2 .  Satz dürfen gentechnische Arbeiten erst nach Prü­

fung durch das Komitee für biologische Sicherheit begonnen werden . 

Dies hat besondere Bedeutung im Falle weiterer gentechni scher 

-Arbeiten und thematisch und methodisch zusammenhängender Arbeiten 

�des Typs A der Sicherheitsstufe 1 ,  für welche gemäß § 1 6  Abs . 1 

�ediglich eine Mitteilung an die Behörde gefordert ist . 

�gl . im übrigen die Erl . zu §§ 10 und 1 1 ,  die sinngemäß auch für 

�ie Bestimmung des § 12  gelten . 

z u w i d e r  h a n d 1 u n g : Die Unterlassung der schri ftlichen 

Bekanntgabe des Wechsels eines Mitgliedes des Komitees für die 

biologische Sicherheit oder seines Stellvertreters bildet den 

Tatbestand einer verwaltungsUb9r-tretung gemäß § 74 Abs . 3 lit . a 

Z 5 .  

-'u § 13 : 

�iese Bestimmung setzt j ene Maßnahmen f�st, die unerläßlich für 

-die Vermeidung von Unfällen sind , und umfaßt sowohl vorbeugende 
�aßnahmen zur Begrenzung eventueller Unfall folgen als auch konkre­

-'r te Maßnahmen für den Fall eines bereits eingetretenen Unfalles . 

� Von zentraler Bedeutung ist die , Erstellung eines Not fallplanes bei 

'''gentechnischen Arbeiten höherer Sicherheitsstufen . Dieser Notfall-

plan hat innerbetriebliche Maßnahmen ebenso zu enthalten wie Ver­

haltensregeln für die Anrainer und die örtliche Feuerwehr . Der 

Notfallsplan muß potentiell betroffenen Personen , insbesondere 

j enen Personen , die sich üblicherweise in der Umgebung aufhalten , 

d . h . dort wohnen oder arbeiten, bekanntgemacht werden und liegt 

�ur allgemeinen Einsicht auf . Die Behörde hat zu beurteilen , ob 

alle zur Abwehr der Unfallfolgen notwendigen Maßnahmen gesetzt 

�rden oder ob zusätzliche Maßnahmen erforderlich sind . Bei 

�intritt eines Unfalles hat der Betreiber die Feuerwehr sowie die 

�hörde unverzüglich zu verständigen und geeignete Verhaltensmaß-
" nahmen zu empfehlen . Die Dokumentation eines eingetretenen Unfal-

les soll der Verbesserung und Weiterentwicklung der allgemeinen 
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Notfallsma ßnahmen dienen . 

Zu Abs . 5 vgl . Erl . zu § 2 Abs . 2 

Abs . 6 enthält eine Verordnungsermächtigung , die es d�� Bundesmi ­

nister für Gesundheit , Sport und Konsumentenschutz ermöglicht , 

nähere Bestimmungen über die AUfstellung und Durchführung vQn 

Nofallplänen sowie über geeignete Schutz - und Sicherungsma ßqahmen 

nach Unfällen zu erlassen, wenn dies zum Schutz der menschl �chen 

Gesundheit und der Umwelt oder zur Erfüllung internationale� Ver­

träge erforderlich ist . Die Bestimmung bietet die innerstaa�liche 

Rechtsgrundlage für das in Art . 1 6  der Richtlinie 90/219/EWG vor­

gesehene , und von der Kommission erst einzurichtende , Verfahren 

zum Informationsaustausch über Unfälle und Notfallpläne . Im . Rahmen 

des EWR 1st diesem Informationsaustausch für den Bereich de� 

EFTA-Staaten noch die EFTA-Überwachungsbehörde dazwischenge$cha1 -

tet , die wechsel seitig ihre Informationen mit der EG-Kommis$ion 

austauschen wird . 

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n  gegen die Bestimmungen des § 13 

über Unfa11mapnahmen und Notfallpläne bi lden den Tatbestand .: einer 

Verwaltungsübertretung gemäß § 74 Abs . 3 1it . a Z 6 .  

Zu § §  1 4  und 1 5 : 

Die Anmeldung von erstmaligen Arbeiten des Typs A oder des Typs B 

entspricht in wesentlichen Punkten der Anlagengenehmigung i� deut­

schen Gentechnikgesetz . Dabei wird vor allem auf die Bedin�gen , 

unter denen die gentechnischen Arbeiten durchgeführt werden l
,
rol­

len, insbesondere auf die Sicherheits- und Entsorgungseinri�tun­

gen, eingegangen . Unter den geforderten Angaben hat die Vorebbe­

wertung gemäß § 6 Abs . 2 eine zentrale Bedeutung . 

Der Umfang der vorgeschriebenen Angaben orientiert sich an �em mit 

der gentechnischen Arbeit verbundenen Risikopotential und sleht 

dementsprechende Abstufungen zwischen erstmaligen gentechnischen 

Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufe 1 bis hin zu den 

erstmaligen gentechnischen Arbeiten des Typs B der 
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S icherheitsstufe 4 vor . Zur Unterscheidung Typ A und Typ B vg l .  

§ 4 Abs . 6 und 7 .  

Sämtl iche Angaben sind schri ftl ich sowie zusätzlich auf elektro­

nischen Datenträgern aufgezeichnet vorzulegen . Dies bedeutet eine 

� .'Wesentliche Vereinfachung für die Behörde und damit eine Beschleu ­

-" :nigung des Verfahrens . Außerdem dient das der Verpfl ichtung zur 

��ührung eines Gentechnikregi sters und zum internationalen Informa­

� tionsaustausch gemäß § 70 ._ Seitens des Betreibers ist damit keine 

�Mehrbelastung verbunden , da die Verwendung elektroni scher 

-Datenträger dem Stand der Technik entspricht . 

Die Behörde kann zusätzliche Informationen verlangen und Bedingun­

gen , z . B .  Auflagen, Befristungen etc . für die Anwendung vorschrei-

· . .  ben . Die Bestimmungen regeln" auch, welche Anmeldungen von der 

Behörde an die Gentechnikkommission weitergeleitet werden müssen 

und zu welchen Fragen Stellungnahmen der Gentechnikkommission 

einzuholen sind . 

' i Oie Forderung der schadlosen Beseitigung möglicherweise 

.�efährlicher biologisch aktiver NUKleinsäuren bezieht sich auf die 

prinzipielle Möglichkeit des Gentransfers gefährlicher 

Genabschnitte ( z . B .  Onkogene ) .  Das Ausmaß dieser Gefährdung bedarf 

�!" . einer weiteren wissenschaftlichen Abklärung • 

. Zum Begri ff der Markierung vgl . "'Er�' . --"ZU § 8 .  

Als potentielle Gefahrenquelle, die sich aus dem Standort der 

Anlage ergibt ( §  14 Abs . 3 lit . 4 ,  § 15 Abs . 3 lit . 3 ) ,  ist z . B .  

die Lage i n  einem Erdbebengebiet anzusehen . 

� u w i d e r  h a n d 1 u n g e n : Die Aufnahme gentechnischer 

� Arbeiten im Sinne des § 14 Abs . 1 und 2 vor ihrer Anmeldung bei 

�er Behörde sowie die Aufnahme gentechnischer Arbeiten im Sinne 

�es § 14 Abs . 3 oder § 15  Abs . 1 ,  2 oder 3 vor Zustimmung der 

� Behörde bilden den Tatbestand einer Verwaltungsübertretung gemäß 

§ 74  AbS·. 3 lit . a Z 7 bzw . 8 .  
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Zu § §  1 6  und 17 : 

I 
Diese Bestimmungen regeln die Anwendung von "weiteren Arbeitlen " , 

des Typs A und des Typs B .  

I m  Z uge weiterer Arbeiten des Typs A wird bei gentechnischen 

Arbeiten in der niederigsten Sicherheits stufe ( 1 )  die Mög l iohkeit 

gegeben, eine Reihe von thematisch und methodi sch zusammenh�ngen­

den Arbeiten anzumelden . Mu� z . B .  bei einer wesentlichen Än4erung 

der Arbeitsbedingungen bei gentechnischen Arbeiten innerhal� der 

selben Sicherheitsstufe ( z . B .  wesentliche Änderung von Empf�ger ­

oder Ausgangsorgani smen ) die Arbeit sonst neu angemeldet weiden , 

so können derartige Änderungen innerhalb von Arbeitsreihen der 

Sicherheitsstufe l ohne Mitteilung oder Anmeldung erfolgen . 

Arbe i ten z .  B .  mehrere Personen ( z .  B . Dissertanten ) in methoclisch 

zusammenhängender Weise an einem Proj ekt , so können diese Afbeiten 

als eine Reihe von Arbeiten angemeldet werden . Weitere gentechni ­

sche Arbeiten oder Arbeitsreihen der Sicherheitsstufe 1 bednrfen 

keiner Anmeldung ; sie können auch nach Beginn der Arbeiten �er Be­

hörde mitgeteilt werden . Diese kurze Mitteilung dient in erßter 

Linie der Information der Behörde, daß gentechnische Arbeiten 

durchgeführt werden und da� grundsätzliche Sicherheitsma�napmen 

durchgeführt werden müssen . Weiters sollen diese Mitteilung� der 

Erfassung gentechnischer Arbeiten im Rahmen der Informationaverar­

beitung des Gentechnikregisters dienen . 

Auf die Möglichkeit zur Anmeldung von Arbeitsreihen 

beiten des Typs B unter der Annahme verzichtet , daß 

Arbeiten zumeist von längerer Dauer sind . 

Zur Rechtsnatur der " Mitteilung " vgl .  Erl . zu § 19 . 

wird bei Ar ­

derart�e 

Z u w i d e r  h a n � 1 u n g e n  : Die Aufnahme gentechni�cher 

Arbeiten im Sinne der §§ 1 6  Abs . 2 oder 3 oder 17 Abs . 1 vQr ihrer 

Anmeldung bei der Behörde sowie die Aufnahme gentechnische� Arbei­

ten im Sinne des § 17 Abs . 2 oder 3 vor Zustimmung der Beh6rde " 

wei ters die Unterlassung der Mi tte'ilung des Beginns weiterer gen-
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' technischer Arbeiten im Sinne des § 1 6  Abs . 1 oder die Mitteilung 

fehlerhafter oder unvollständiger Angaben oder die bloße Mitte i ­

lung anmeldepflichtiger gentechnischer Arbeiten bilden den Tatbe­

stand einer Verwaltungsübertretung gemä ß § 74 Abs . 3 lit . a Z 8 

bzw . 9 .  

;Zu § 18 : 

�Zum Unterschied zu sonstigen weiteren gentechnischen Arbeiten der 

�icherheitsstufe 1 besteht für alle Arbeiten zur Herstellung 

-�ransgener Tiere , d . h .  auch solcher der Sicherheitsstufe 1 ,  Anmel-

depflicht . Diese Maßnahme bedeutet keinen Eingriff in die Freiheit 

der Forschung , sondern dient der Kontrolle , ob das Verbot der Pro­

duktion transgener Tiere unter Durchbrechung der Artschranken 

( Ausnahme : medizinisch-wissenschaftliches Forschungsziel , vgl . 

§ 4 6 ) eingehalten wird . Die' Siclierstellung der ' "Würde des Tieres " 

is t auch eine zentrale Forderung der parlamentarischen 

Enquetekomission zur " Technikfolgenabschätzung am Beispiel der 

: �Gentechnologie " . 

FEine verantwortungsbewußte Abwägung "der in diesem Zusammenhang 

' entstehenden Probleme kann nur durch die Diskussion von Experten 

mit einer in Fragen der Ethik geschulten Person geschehen . Die 

� Gentechnikkommission hat in Zusammenarbeit mit einem 

�""'dementsprechenden spezialisiertenj- Ethiker daher Richtlinien über 

-�ie Bedingungen der Herstellung von' transgenen Tieren zu erstellen 

( vgl . § 46 ) .  

Die Ziele des Tierversuchsgesetzes und die entsprechenden Bedin­

gungen des Tierversuchsgesetzes bleiben durch diese Abwägung unbe­

�ührt . 

- Z  u w i d e r  h a n d 1 u n g : Die Unterlassung der Anmeldung 

gentechnischer Arbeiten zur Herstellung transgener Tiere bildet 

�en Tatbestand einer Verwaltungsübertretung gemäß § 74 Abs .  3 

lit . a Z 1 0 .  
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Zu § 1 9 : 

Abs . 1 legt den Umfang der behördl ichen Prüfungspflichten im Rah ­

men des Anmeldeverfahrens fest . 

Die Behörde kann zusätzliche Informationen verlangen und Bedingun­

gen ( Auflagen, Befristungen und andere Bedingungen ) für die Durch­

f ührung der gentechnischen Arbeiten vorschreiben, soweit dias zum 

Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt erforderl�ch 

i s t ;  dies gilt jedoch nicht im Falle der Mitteilung von wei�eren 

gentechnischen Arbeiten und des Beginns von thematisch und me­

thodisch zusammenhängenden weiteren gentechnischen Arbeiten des 

Typs A der S icherheitsstufe 1 im Sinne des § 1 6  ( 1 ) :  Damit aoll 

verhindert werden, daß für diese gentechnischen Arbeiten , b4i 

denen definitionsgemäß nicht von einem Risiko für die mensc�liche 

Gesundhei t  und die Umwelt auszugehen ist , aufwendigere verftnren 

durchgeführt werden müssen, als im Hinbl ick auf die von ihnen 

ausgehende Gefährdung no�endig ist . 

Die Mitteil ung ist ihrer rechtlichen Natur nach eine quali fizierte 

Meldepflicht . Es ist der Behörde daher verwehrt , die Durchfihrung 

von gentechnischen Arbeiten bzw . Arbeitsreihen im Sinne des § 1 6  

Abs . 1 z u  untersagen oder auch ihre Zustimmung hierzu z u  erFeilen . 

Lediglich im Falle der - 1m übrigen strafbaren ( vgl . § 74 Abs . 3 I 
1it . a Z 9 )  - blOßen Mitteilung anderer gentechnischer Arbeften 

al s der in § 16  Abs . 1 genannten, kann - d . h . muß - die Behprde 

die Durchführung der gentechnischen Arbeiten verbieten . Die 

rechtliche Grundlage für diese EntSCheidung ist Abs . 10 . 

Gegebenenfal.1s findet § 68 Anwendung . I : , 
Die Abs . 3 bis 5 regeln die Art der behördl ichen Erledigung und 

legen gleichzeitig Fri sten hierfür fest : Die bescheidmäßige. Zu­

s timmung i st erforderl ich , wo dies im Gesetz ausdrücklich vorge­

schrieben ist , ansonsten darf mit der gentechnischen Arbeit begon­

nen werden , wenn die Behörde dies innerhalb der im Gesetz vbrgese­

hen Frist nicht ( durch Bescheid )  untersagt oder eine Anordnung 

gemäß Abs . 2 trifft . 
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" Bei der Bereehnung der festgesetzten Fristen von 60 bzw . 9 0  Tagen 

werden die Zeitspannen nicht berücksicht igt , während derer die 
Behörde gegebenenfalls vom Anmelder angeforderte weitere InfOl .,la ­

tionen oder Stellungnahmen erwartet oder eine öf fentliche Anhörung 

gemäß § 20 durchgeführt wird bis zum Vorliegen des Berichtes der 

Gentechnikkommission über die durchgeführte Anhörung ( Abs . 7 ) .  

�s . 6 gibt die Parameter für die behördlichen Entscheidungen an . 

�Bei erstmaligen Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufen 2 bis 4 ,  

�i weiteren Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufen 3 und 4 

' sowie bei sämtlichen Arbeiten des Typs B hat die Behörde im Rahmen 

des Ermittlungsverfahren die gutachtliche Stellungnahme der Gen­

technikkommission einzuholen ( vgl . §§ 14 ff ) .  

"Gemä ß Abs . 8 erlöscht jede Berechtigung zur Anwendung nach Ablauf 

von längstens zehn Jahren � ' Die 'Frist berechnet ' sich bei ( bescheid­

mäßig ) genehmigten Anwendungen ab Rechtskraft der behördlichen 

Zustimmung , im anderen Fall ab dem Zeitpunkt de� Anmeldung , d . h .  

ab ihrem Einlangen be i  der Behörde . 

� Gemäß Abs .  9 ist die Berechtigung ' �ur Anwendung unabhängig vom 

-:. Betreiber an die gentechnische Arbeit gebunden ( dingliche Wir-

" ;  kung ) .  Diese Bestimmung bezieht sich auf Berechtigungen sowohl zu 

� erstmaligen als auch zu weiteren gentechnischen Arbeiten . 

, Z  u w i d e r  h a n d  I u n g e  n � - lDie Anwendung in geschlosse­

-- nen Systemen über den zugestandenen Zeitraum hinaus oder die 

Nichteinhaltung von Auflagen, weiters Verstöße gegen die Bekannt­

gabepflicht des Rechtsnachfolgers des Betreibers bilden den 

Tatbestand einer VerwaltungsUbertretung gemä ß § 74 Abs . 3 lit . a 

.:! Z  11 bzw . 1 2 . 

Zu § 20 : 

�Eine öffentliche Anhörung ist ein wesentlicher Beitrag zur Her­

��tellung des gerade in diesem Bereich notwendigen Diskussionspro­

zesses zWischen Politik , Wis senschaft und Öffentlichkeit .  Ein 

solcher Prozeß kann aber nur dann erfolgen, wenn eine derartige 
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f 
I 

Anhörung gewissenhaft durchgeführt wird und auf die Bedürfni�se 

und Ansprüche al ler beteil igten Personen eingeht . Dies kann nur 

durch die Konzentration auf eine intensive Befassung mit ein�gen 

wenigen Anhörungen pro Jahr erfolgen . Anhörungen sollen somit be i 

gentechnischen Arbeiten mit hohem Sicherheitsrisiko , insbes�ere 

bei erstmaligen gentechnischen Arbeiten, erfolgen . Im Gegensatz zu 

den Bestimmungen des deutschen Gentechnikgesetzes ist es sc�er 

verständlich , daß ein derartig wichtiges Sicherheitsinstrurn�t wie 

die Einbindung der Öffentlichkeit in die Überwachung von Siqher­

heitsmaßnahmen gentechnischer Arbeiten sie darstellt , nur bei 

Arbeiten des Typs B angewandt wird . Signifikante Unterschiedliche 

Risken bei Arbeitsgängen des Typs A und Typs B sind nicht fest­

stel lbar . Ebenso sind auch weitere gentechnische Arbeiten h�er 

l .-" Gefahrenklassen kaum weniger gefährlich als die erstmaligen ;Arbei ­

ten in der selben Anlage . Die Forderung nach einem hohen Siqher­

heitsniveau verlangt somit die Anwendung des Sicherheitsinstru­

ments Anhörung sowohl bei gentechnischen Arbeiten des Typs � und B 

als auch bei erstmaligen und weiteren Arbeiten in höheren S�cher­

heitsstufen . Derartige Anhörungen sollen im Zuge des Ermitt�ungs­

verfahrens die Möglichkeit der Diskussion zwischen Betreibe� , be­

sorgter Öffentlichkeit und den Experten des j eweiligen wiss�n­

schaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission bieten . 

Um e ine angemessene Publizitätswirkung zu erreichen, SCheint es 

gerechtfertigt , die Kundmachung der Anhörung nicht nur im �ts­

blatt zur Wiener Zeitung , sondern zusätzlich in drei weiteren 

Zeitungen, die am Standort der gentechnischen Anlage vorzug$weise 

gelesen werden , zu veröf fentlichen . 

Der mit der Einbindung der Öffentlichkeit verbundene adminJ�ra­

tive und zeitliche Mehraufwand wird als Ergebnis einer Güterab­

wägung ( Raschheit des Verfahrens gegen Partizipation der Öffent­

lichkeit ) bewußt in Kauf genommen . 

Im übrigen vgl . die Ausführungen im Allgemeinen Teil der Erläute­

rungen. 
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Zu § 2 1 : 

Die Sorgfaltspfl icht trifft j eden , der gentechni sche Arbeiten 

durchführt , die Informations- und Mitteilungspflichten treffen 

j eden Betreiber,  wobei als Handlungsanleitung insbesondere der 

Grundsatz des § 3 Abs . 1 ( Vorsorgeprinzip ) gilt . 

Ahs . 2 definiert drei Fälle , in denen der Betreiber unverzüglich 

eine schriftliche Meldung seiner Informationen an die Behörde zu 

:trichten hat : 

1 .  

2 .  

Tatsachen und Hinweise ( d . h . auch vermutete oder zumindest 

denkbare Abläufe und Umstände ) ,  die im Zusammenhang mit den 

gentechni schen Arbeiten Schäden in der menschlichen Gesundheit 

oder der Umwelt verursachen könnten, allgemein 

Änderungen in der Anwendung �n geschlossenen Systemen , die zu 

erhöhten Risken führen könnten und 

3 .  Änderungen der Einstufung der verwendeten GVO in eine andere 

Risikoklasse 

�Die genannten Informationen sina - für aie Behörde ein Anlaß zur 

· - Überprüfung der Sicherheitsmaßnahmen . 

�Bei Schäden , die durch Verletzung der Sorgfaltspflicht entstehen, 

. wird die Umkehr der Beweislast _.im .,Sinne des § 1298 ABGB ( "Wer 

'---vorgibt , daß er an der Erfüllung . seiner vertragsmäßigen oder ge­

setzlichen Verbindlichkeit ohne sein Verschulden verhindert worden 

sei , dem l iegt der Bewei s  ob . " )  eintreten . Wer nachweisen kann , 

daß er durch einen Verstoß gegen § 21 einen Schaden an der Gesund­

heit erlitten hat ( zur Kausalitätsfrage bei Gesundheitsschädigun-

=9 gen durch gefährliche Stoffe vgl . Moser, Der Nachweis von Schädi ­

�-,gungen durch ionisierende Strahlen , ÖJZ 1 9 8 6 , 65 ff ) ,  dem haftet 

-r�der nach dem Gentechnikgesetz Verpflichtete , wenn diesem seiner­

seits nicht der Beweis des Nichtverschuldens gelingt . 

�it der genannten Sorgfaltspflicht korrespondiert insbesondere die 

in Abs . '-'2 statuierte Pflicht zur " Information" . Kommt dem Betrei ­

ber in Befolgung dieser Pflicht zur Selbstinformation eine ihm 
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bislang nicht bekannte Gefährl ichkeit zur Kenntni s ,  so s ind �iese 

neuen Erkenntni sse unverzüglich der Behörde bekanntz ugeben . , , 
Die Pflicht nach Abs . 2 ist eine Konkretisierung der al lgem�nen 

Sorgfaltspflicht nach Abs . 1 .  

Die Verpflichtung zur Selbstinformation der Betreiber bezie� sich 

auf Informationen , zu denen sie sich in zurnutbarer Weise Zugang 

verschaffen können ; vor allem werden hiervon Veröffentlichtungen 

in einschlägigen wissenschaftlichen Fachzeitschriften , Daten aus 

öffentlich zugänglichen wissenschaftlichen Datenbanken und 

sonstige obj ektivierbare Meldungen der Medien über Gefahrenfälle 

erfaßt sein . 

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n  gegen die Sorgfalts- , Informa­

tions- und Mittei lungspflichten bilden den Tatbestand einer :Ver­

waltungsübertretung nach § 74 Abs . 3 lit . a Z 13 . 

Zu § 22 : 

Die Führung von genauen Aufzeichnungen ist eine zwingende v�raus­

setzung für j ede Form guter wissenschaftlicher oder industr!eller 

Arbeiten. Die Anforderungen an derartige Aufzeichnungen sin4 an 

die Art der Arbeiten und die Sicherheitsstufen anzupassen . �o 
können bei Arbeiten des Typs A die Aufzeichnungen über gent.CP�i ­

sche Arbeiten in niederen Sicherheitsstufen in der üblichen Form 

von Laborbüchern weitergeführt werden. Diese Laborbücher ha�n 

dabei zusätz lich zu den wissenschaftlichen Aufzeichhungen 

allgemein verständliche Sicherheitsinformationen zu enth

. 

altTn .  

Gentechnische Arbeiten des Typs A von höheren Sicherheitsstffen 

bedürfen normierter Aufzeichnungen ; eigene Formblätter für �ie 

Aufzeichnung von gewerblichen gentechnischen Arbeiten sind bereits 

j etzt Stand der Technik . 

Die Aufzeichnungspflicht tri fft grundsätzlich j eden, der gentech­

nisch arbeitet . Die Vorabbewertung ist als Teil dieser Aufz�ich­

nungen aufzubewahren . 
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Nur im Falle 9jes Ahs . 1 , 2 .  Satz ,  sol l  diese Pflicht nicht den 

Studenten auferlegt werden . 

Die Bestimmung des Ahs . 4 ermöglicht einen Sol l - 1 st-Vergle ich 

zwischen den im Zuge des Anmeldeverfahrens festgelegten 

Bedingungen und denen der tatsächl ichen Durchführung der 

gentechnischen Arbeiten . 

Ahs . 7 verpflichtet die Gentechnikkommission unter bestimmten 

Voraussetzungen Richtlinien über den Inhalt und die formelle 

Gestaltung der Aufzeichnungen, insbesondere der Formblätter, zu 

erstellen und enthält eine Verordnungsermächtigung , die es dem 

Bundesminister für Gesundheit ,  Sport und Konsumentenschutz 

ermöglicht , nähere Bestimmungen über den Inhalt und die formale 

Gestaltung der Aufzeichnu�gen über durchgeführte gentechnische 

Arbeiten zu erlassen . 

Die Bestimmung bietet die innerstaatliche Grundlage für das in 

Art . 18 der Richtlinie 90/21 9/EWG vorgesehene Verfahren zum Infor­

_ mationsaustausch über Anwendungen in geschlossenen Systemen unter 
·�erwendung von GVO des Typs A der Gruppe 1 1  nach EG- Einteilung 

( Österreich : Typ A der Sicherheits stufen 2 bis 4 ) .  

Für den Fal l  des Inkrafttretens des EWR bzw . bis längstens zum 

1 . 1 . 1995 wird auch in diesem Informationsaustausch zwischen der 

EG-Kommission mit den EFTA-Staaten und vice versa das EWR-Überwa-

.'/ chungsorgan dazwischengeschaltet sein . 

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n  : Die Nichteinhaltung der 

Aufzeichnungs- , Aufbewahrungs- oder Vorlagepflichten sowie die 

Vornahme von nach Ahs . 5 unzulässigen Veränderungen an den Auf-

�zeichnungen - bi ldet den Tatbestand einer Verwaltungsübertretung 

� gemäß § 74 Ahs . 3 lit . a Z 1 4 .  
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I I ! . Abschni tt 

Z u  § 23 : 

Die hier definierten Begriffe sind von besonderer Bedeutung �m 

1 1 1 . Abschnitt . 

Die Verbindung zwischen der Freisetzung und dem Inverkehrbrihgen 

besteht nach dem Verständnis der EG-Richtlinie 90/220/EWG da�in, 

daß das Inverkehrbringen die letzte und damit unbeschränkte Stufe 

der Freisetzung darstellt . Das Gesetz definiert daher beide Se-
\.__ grif fe .  

Unter Inverkehrbringen ist j ede Abgabe oder Bereitstellung �r 

Dritte einschließlich der Ein- und Ausfuhr zu verstehen , sofierne 

es gewerbsmäßig und nicht für wissenschaftliche Zwecke gescQieht . 

Davon zu unterscheiden ist der innerbetriebliche Transport (vgl . 

§ 4 ) .  Die Ausnahmebestimmung zugunsten der Forschung entspr�ht 

dem Zukunftsprinzip, wobei der Terminus " wissenschaftliche �ecke "  

nicht z u  eng ausgelegt werden darf . So wird beispielsweise qie 

Durchführung einer medizinischen Anwendung an 100 Personen �ur 

Erforschung einer Krankheit noch kein Inverkehrbringen im s�nne 

dieser Bestimmung darstellen . 

Der Begriff der Gewerbsmäßigkeit bestimmt sich nach § 1 Abs ./ 2 bis 

6 der Gewerbeordnung 1973 , i . d . F . BGBI . Nr .  399/1988 . 

Eine eigene Definition für den Begriff Unfall wurde hier ge�
.

�lt , 

um klarzustellen ,  daß ein Unfall im Zuge von Freisetzungen �ine 

andere Qual ität hat als ein Unfall im Zuge von gentechnisch�n 

Arbeiten in geschlossenen Systemen . Diese Entscheidung ents�richt 

dem sachlich begründeten Wunsch von Arbeitsgruppenteilnehme� im 

BMGSK . 

Die soziale Unverträglichkeit ist eines der Kriterien für d!e 

behördliche Entscheidung beim Inverkehrbringen eines gentec�i­

schen Erzeugnisses . Die rechtliche Grundlage für die Einführung 
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' dieses Parameters ,  der nicht in der EG-Richtlinie 9 0 / 2 2 0/EWG ent ­

halten ist , ist ein Vorbehalt Österreichs ( wie auch aller übrigen 

EFTA-Staaten ) im EWR-Vertrag , dahingehend , daß im Zusammenhang mit 

anderen · Problemen als der Gesundheit und der Umwelt Österreich in 

diesem Bereich seine nationalen Rechtsvorschriften anwendet ,  

soferne das mit dem Abkommen vereinbar ist . 

� Zu § 24 : 

CExperimente zur Freisetzung von GVO bzw . von deren 

reproduktions fähigen Teilen in die Umwelt müssen dem Stufenprinzip 

entsprechen . In vielen Fällen werden Experimente in geschlossenen 

Systemen ( z . B .  Klimakammern , Gewächshäuser , Tierställe und andere 

Orte , die dem Standort der Freisetzung soweit als möglich 

entsprechen sollen ) den Anfang derartiger Freisetzungsversuche 

bilden . Diese Experimente in 'den " geschlossenen Systemen stellen 

noch keine Freisetzung im Sinne des Gesetzes dar . Daten und 

Erfahrungen , die dabei gewonnen werden, sind aber als Unterlagen 

für die Beurteilung der Freisetzung heranzuziehen und dabei 

i nsofern Ausgangspunkt für die erste Stufe der Freisetzung . Die 

v'erste Stufe einer solchen Freisetzung wären zumeist Versuche im 

-- klei nen Maßstab . Sie sind von ihrer Dimension her als kleiner Ma ß­

, stab zu werten . Bei diesem Schritt wird die physisch-chemische 

oder biologische Beschränkung erst sehr vorsichtig gelockert . Eine 

' unkontroll ierte Verbreitung des GVO außerhalb des Versuchsareals 

"�c o-soll nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vermieden werden . 
-Erfahrungen und Ergebnisse von Versuchen in einem derartigen klei­

nen Maßstab ermöglichen dann kontrollierte Versuche im großen 

Maßstab . Bei diesen Versuchen kann es zu einer Verbreitung der GVO 

unter kontrollierten Bedingungen kommen . 

- Trotz wachsender wissenschaftlicher Erfahrungen mit der Freiset­

: -z ung gentechnisch veränderter Organismen in die Umwelt verlangt . 

das nach wie vor geringe Wissen über die Interaktion von genteCh­

nisch veränderten Organismen und komplexen Umweltbedingungen die 

.. Beibehaltung einer Fall-zu-Fall-Beurteilung der Freisetzungen . In 

gleicher Weise muß auch das Stufenprinzip bei Freisetzungen beach­

tet werden . Die Art und Weise der dabei zu durchlaufenden Stufen 
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I 

hängt von der Art des gentechnisch veränderten Organismus ab� So 

müssen die Stufen der Freisetzung für Frei setzungen von gent�ch­

nisch veränderten Pflanzen anders definiert und geplant werden als 

z . B .  für die Freisetzung von Impfstoffen , die gentechnisch verän­

derte Organismen enthalten . In gleicher Weise müssen für 

Lebensmittel , die gentechnisch veränderte Organismen enthalten , 

solche Freisetzungsstufen definiert werden , die die Untersuchung 

der Auswirkungen des gentechnisch veränderten Organismus auf 

Gesundheit und Umwelt ermöglichen . 

Zu § 25 : 

Vor der zu Forschungs- und Entwicklungszwecken erfolgenden Frei­
setzung eines GVO oder einer Kombination von GVO ist der Be�örde 

eine Anmeldung vorzulegen . Damit ist die Verantwortl ichkeit des 

Freisetzers unterstrichen ( Verursacherprinzip ) ,  auch wenn i� fol ­

genden weitreichende Eingriffs- und vor allem 

Zustimmungsvorbehalte der Behörde vorgesehen sind .  

z u w i d e r  h a n d 1 u n g : Die Durchführung einer Frei�etzung 

ohne behördliche Zustimmung bildet den Tatbestand einer Verwal­

tungsübertretung gemäß § 74 Abs . 3 lit . a Z 1 5 .  

Z u  § 2 6 :  

Abs . 1 umschreibt die in einer Verordnung noch zu spezifizi.renden 

Informationen, die in den Anm�ldeunterlagen enthalten sein Tüssen . 

I 

Diese Informationen sind als ein Fragenkatalog zu verstehen t i !  Nicht 

alle Fragen werden zum Zeitpunkt der Anmeldung klar und ein+�uti9 

zu beantworten sein, ebenso werden nicht alle Fragen auf die 

Anmeldung verschiedener gentechnisch veränderter Organismen : ( z . B .  

Pflanze, Tiere , Mikroorganismen ) zutreffen : Die Beantwortung 

dieses Fragenkataloges muß daher entsprechend dem 

Fall -zu-Fall-Prinzip auch spezifisch für den Fall der Anmeldung 

zwischen Behörde und Betreiber definiert werden . Die Erarbe�tung 

von spezifischen Fragenkatalogen für die Freisetzung von 

Mikroorganismen , Pflanzen , Tieren, Lebensmittel , Vakzinen , Usw . 
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mu ß auf internationaler Ebene geschehen . 

Die so erarbeiteten Bedingungen und Maßnahmen sind im folgenden 

für den Freisetzer bindend , soweit die Behörde nicht überhaupt die 

°Zustimmung zur Freisetzung verweigert oder abweichende Auflagen 

vorschreibt . 

Für die Frei setzung einer Kombination von GVO am gleichen Ort oder 

die Freisetzung des gleichen GVO an verschiedenen Orten zum glei ­

'Chen Zweck , genügt , so ferne dabei j eweils auch ein zeitlicher 

--Zusammenhang gegeben ist , eine einzige Anmeldung , in der j edoch 

diese Umstände genau dargestellt sein müssen ( Abs . 3 ) .  

Die Bezugnahme auf Daten früherer Anmelder ist nur mit ausdrückl i­

cher schriftlicher Zustimm�g des Erstanmelders zulässig ; damit 

sind die wirtschaftlichen Interessen des Erstanmelders geschützt 

( die Erarbeitung der vorzulegenden Daten wird in aller Regel mit 

�.:hohen Kosten verbunden sein ) .  - Abs .  4 .  

Entsprechend dem Stufenprinzip sind gemäß Abs . 4 für aufeinander­

folgende Freisetzungen der gleichen GVO oder GVO-Kombinationen 

� j eweils neue Anmeldungen anzureichen , wobei auf Daten aus früheren 

l -Anmeldungen oder Ergebnisse früherer Freisetzungen Bezug zu nehmen 

- � 'lst . 

''''Abs .  6 umschreibt die Kriterien , - nach denen die Behörde die Anmel­

dungen zu prüfen hat . 

Darüberhinaus kann sie im Ermittlungsverfahren selbst schon Prü­

fungen und Inspektionen durchführen . 

Die Befassung der Gentechnikkommission ist obligatorisch . 

-Weiters wird die Behörde ab 1 . 1 . 19 9 5  im Fall des Inkrafttretens 

des EWR-Vertrages entsprechend den in der EG bestehenden Mittei­

�lungspflichten an die EG-Kommission auch die eine Zusammenfassung 

�er in den Anmeldungen enthaltenen Informationen an die EFTA-Über­

wachungsbehörde zu übermitteln haben, die diese Informationen an 

die übrigen EFTA-Staaten weiterleiten wird und wechselseitig mit 

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original) 229 von 282

www.parlament.gv.at



- 50 -

der EG-Kommission ( zwecks Befassung der EG-Mitgliedsstaaten ) ! ßus ­

tauscht ( vergleiche das in Art . 9 der Richtlinie vom 23 . Aprk l 
'I 

1990 über die absichtliche Freisetzung genetisch veränderteri Orga-
i , 

nismen in die Umwelt ,  90/220/EWG , vorgesehene System für den! Aus-

tausch der in den Anmeldungen enthaltenen Informationen ) .  

Ohne Zustimmung der Behörde - die damit Auflagen und Bedingungen 

verknüpfen kann - ist j ede Freisetzung unzulässig . Die Entsdhei­

dung der Behörde hat innerhalb von 90 Tagen nach der Anmeld4flg zu ( 
erfolgen , wobei Zeiten , während derer die Behörde von Anmel�r 

angeforderte weitere Informationen und Stellungnahmen erwaruet 

oder eine öffentliche Anhörung durchgeführt wird bis zum Vonliegen 

eines Berichtes darüber , nicht einbezogen werden . ( Abs . 7 b�s 9 )  

Abs . 1 0  umschreipt Prüf- , Schutz- und Meldepflichten des Anaelders 

für den Fall ,  daß während des Anmeldeverfahrens und auch naqh 

Zustimmung der Behörde zur Freisetzung neue Informationen b4kannt 

werden, die eine Gefahr für die menschliche Gesundheit und 4ie 

Umwelt darstellen könnten . 

Dementsprechend ermöglicht Abs . 1 1  der Behörde , auch nachtr.glich 
I, 

sachlich notwendige Bedingungen, Beschränkungen, Gebote oder Ver-

bote zu erlassen ( Durchbrechung der Rechtskraft ) .  I 
I 

Z u w i d e r h a n d l u n g e n : Wer es entgegen den vot-

schriften des Abs . 5 unterläßt , eine neue Anmeldung einzure�chen 

oder die in Abs . 10 vorgesehenen Prüf- , Schutz - und Meldepflichten 

nicht einhält ,  oder entgegen den Bestimmungen des Abs .  1 1  vpn der 

Behörde zusätzlich erteilte Auflagen nicht einhält ,  oder di� : Frei­

setzung entgegen behördlicher Anordnung nicht beschränkt odbr 

einstell t ,  oder die schadlose Beseitigung der freigesetzten:: GVO 

oder der mit diesen oder deren Folgeprodukten verunreinigten Sa­

chen nicht beseitigt , begeht eine Verwaltungsübertretung gemäß 

§ 74 Abs .  3 lit . a Z 1 6 ,  17 bzw . 1 9 . 

Zu § 27 : 

Die Durchführung eines vereinfachten Verfahrens , das heißt �ines 
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Verfahrens urlter Verzicht auf die Beantwortung einiger spez iel ler 

Fragen im Fragenkatalog einer gemäß § 26 Abs . 2 erlassenen 

Verordnung und der Verzicht auf eine öffentliche Anhörung , kann 

unter zwei Bedingungen erfolgen : 

1 .  Wenn es sich bei der Anmeldung um leicht rückholbare 

gentechnisch veränderte Organismen handelt :  Diese leichte 
� Rückho1barkeit impl iziert , daß ein unbeabsichtigtes Frei setzen 

von rekombinierten Nukleinsäuren mit ho her Wahrscheinlichkeit 

auszuschließen ist . Da ein derartiger Gentransfer j edoch nicht 

vollständig ausgeschlossen werden kann, müssen die GVO auch 

s icher für die menschliche Gesundheit und die Umwel t  sein . 

\ . .  > 2 .  Bei Vorl iegen von genügend internationaler Erfahrung über die 

Freisetzung von bestimmten GVO oder derer naher Verwandter . 

Zu § 2 8 :  

. �Bei Anmeldeverfahren zur Freisetzung von GVO ist die öffentliche 

:�örung obligatorisch . Ihre Kundmachung ist - aufgrund der mit 

� der Freisetzung verbundene besonderen �1sken für die Umgebung -

��ußer im Amtsblatt zur Wiener Zeitung und zwei anderen Zei tung 

� � noch in einer am Ort der Freisetzung verbreiteten Tageszeitung 

vorgeschrieben . 

��Vgl . im übrigen Erl . Zu § 20 una 'im Allgemeinen Teil der Erläute­

rungen . 

Zu § 29 : 

�Die Definitton eigener Sicherheitsmaßnahmen im Zuge von Frei­

�etzungen erfolgte unter der Annahme , daß weitere wi ssenschaft­

� iche Aktivitäten auf dem Gebiete von Freisetzungen gentechnisch 

�eränderter Organismen zu einem erweiterten Wissen über notwendige 

Sicherheitsmaßnahmen bei Freisetzungen führen werden . Demgemäß 
�erden Sicherheitsmaßnahmen mehr und mehr spezifiert werden . 

Weitgehende behördliche Mögl ichkeiten zur Überwachung von 

Freisetzungen ( Monitoring bei Freisetzungen ) sollen die Sicherheit 
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bei derartigen Freisetzungen erhöhen und die Akzeptanz der 

Freisetzung durch die Öffent lichkeit verbessern . 

Dementsprechend ist dem Betreiber die Vorlage einer Zusammenfas­

sung der Versuchsergebnisse nach Abschluß der Freisetzung , sowie 

von Meldungen über die Langzeit folgen , die ihm während des von der 

Behörde festgelegten Überwachungszeitraumes bekannt werden , aufge­

tragen . 

Die Abs . 2 bis 3 regeln die vom Betreiber zur Vermeidung vOQ Un­

fäll en zu treffenden Vorkehrungen sowie Mittei lungspflichten nach 

einem Unfall .  

Gemäß Abs . 4 kann die Behörde vor , während und nach der Frei­

setzung , sowohl auf dem Versuchsareal als auch in der Umgebung ,  

-selbst eine Überwachung , auch unter Entnahme entsprechender ,Proben 

durchführen . Hinsichtlich der Prüfung der Umweltauswirkungeq von 

Freisetzungen kann das Umweltbundesamt als Amtsverständiger iheran­

gezogen werden ( Abs . 5 ) .  

Abs . 6 verpflichtet die Gentechnikkommission zur AufstellunQ von 

Richtlinien zur Vermeidung, Begrenzung und Beseitigung der ,uswir­

kungen von Unfällen im Zuge von Freisetzungen . Diese Richtl�Bien , 
können vom Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsume�ten-, 
schutz durch Verordnung für verbindlich erklärt werden . 

Abs . 7 enthält eine Verordungsvermächtigung für den Bundesminister 

für Gesundheit , Sport und Konsumentenschutz zur Erlassung vt� 
Vorschriften über geeignete Schutz- und Sicherungsmaßnahmen hach 

Unfällen . 

Zum Begriff des Monitoring : vgl . Erl . zu § 66 . 

Z u w i d e r  h a n d I u n g e n : Die Unterlassung der Mittei ­

lungspflichten gemäß Abs . 1 oder 3 ,  oder die Verletzung der Sorg­

faltspflichten gemäß Abs . 3 bilden den Tatbestand einer Verwal­

tungsübertretung gemäß § 74 Abs . 3 lit . a Z 18 bzw . 20 . 
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Zu § 3 0 :  

Diese Bestimmung regelt Sorgfalts - , Informations- und Au f zeich­

nungspflichten . 

. Die Art der Informationen und die Art der Aufzeichnungen bei Frei-

set zungen müssen ebenfalls gemäß dem Fal l-zu-Fall-Prinzip gehand ­

�abt werden . Die Aufzeichnungen sollen insbesondere das Nachvoll ­

�iehen der Freisetzung ermöglichen und der späteren Auswertung der 

�Erfahrungen dienen . Dementsprechend kann in j enen Fällen, wo auf-

grund der Erfüllung einschlägiger Kriterien ( genügend Erfahrung 

etc . ) ein vereinfachtes Verfahren zur Anmeldung von Freisetzungen 

durchgeführt wurde , auch eine verkürzte Aufbewahrungspflicht 

-�estgelegt werden . 

Abs . 7 ermächtigt die Gentechnikkommission, soweit es für eine 

ordnungsgemäße Überwachung durch �ie Behörde erforderlich ist , 

nähere Richtl inien für den Inhalt und die formale Gestaltung der 

Auf zeichnungen zu erstellen . Die Richtlinien sind vom 

Bundesmini ster für Gesundheit ,  Sport und Konsumentenschutz zu 

�eröffentlichen . 

- ' · Z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n : Die Unterlassung der Sorg-

,�, f a l  ts- , Informations- ,  Aufzeichnungs- und Mitteilungspflichten des 

;� § 30 , oder die Vornahme von gemä)3 'l§ ' �o ' Abs . 5 unzulässigen Verän-

derungen an den Aufzeichnungen bilden den Tatbestand einer Verwal­

tungsübertretung gemäß § 74 Abs . 3 lit . a Z 21 . 

Z u § 31 : 

- Die Bestimmungen der § §  3 1  bis 3 3  lassen die Rechtsvorschriften 

= . .anderer Bundesgesetze über das Inverkehrbringen ( von z .  B .  Lebens'­

�i tteln, Arzneimitteln etc . ) unberührt ( Abs . 3 ) .  

�rzeugnisse , die aus GVO oder deren Teilen bestehen oder GVO oder 

deren Te11e enthalten, dürfen nur nach ihrer Anmeldung nach diesem 

Bundesgesetz in Verkehr gebracht werden . Voraussetzung dafür ist , 
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daß ihre Sicherheit für die Gesundheit des Menschen und den bChutz 

der Umwelt gegeben und durch stufenweises Frei setzen nachgew�esen 

wurde . Außerdem dürfen derartige Erzeugnisse nicht dem ethischen 

Prinzip widersprechen oder Merkmale aufweisen , die den begründeten 

Verdacht auf eine soziale Unverträglichkeit bedingen . 

Der Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsumentensch�z i st 

gemä ß Ahs . 2 ermächtigt , durch Verordnung al lgemeine Vorschri ften 

für das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus GVO oder peren 

Teilen bestehen oder GVO oder deren Teile enthalten , zu erlassen . 

Zu § 32 : 

Zur Gewährleistung der in § 31 Ahs . 1 Z .  1 bis 3 gestellten jAnfor­

derungen müssen alle Erzeugnisse, die aus GVO .oder deren Te�len 

bestehen oder GVO oder deren Teile enthalten, im Rahmen einas 

JUrnneldeverfahrens von der Behörde überprüft werden . Unter T�ilen 

von GVO sind dabei prinzipielle Teile des genetisch verände�ten 

Organismus gemeint ; so z . B .  Fleisch transgener Tiere oder Ftucht­

bestandteile gentechnisch veränderter Pflanzen . Nicht gemeint sind 

damit molekulare Bestandteile dieser GVO ; z . B .  subzelluläre Ein­

heiten oder Stoffwechselprodukte dieser Organismen oder Proteine , 

die durch GVO erzeugt werden können • 

. Der Anmelder hat der Behörde ein komplettes Anmeldedossier vorzu­

legen ( Ahs . 1 ) ,  wobei er auch Daten oder Ergebnisse aus Freiset­

zungen des gleichen GVO oder der gleichen Kombination von GVO 

bei zufügen hat , die er innerhalb oder aUßerhalb Österreichs :: be -
r 

reits früher angemeldet oder vorgenommen hat oder gegenwärt�g 

anmeldet oder vornimmt ( Ahs . 4 ) .  Auf Daten oder Ergebnisse �us 

früheren Anmeldungen anderer Anmelder kann er Bezug nehmen , sofer­

ne er über deren schriftliche Zustimmunge hierzu verfügt ( Abs . 5 ) .  

In bestimmten Fällen ( Ahs . 3 )  kann der Anmelder eine Art "v�rein­

fachtes Verfahren" beantragen . 

Ahs . 6 bestimmt , daß für j edes Erzeugnis , das die gleichen GVO 

oder die gleiche Kombination von GVO enthält oder daraus besteht , 

eine eigene Anmeldung vorgenommen werden mUß ,  wenn diese Er�eug-
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ni sse für verschiedene Zwecke bestimmt sind . Diese Vorschri ft 

trägt dem Umstand Rechnung , daß bei der Beurteilung von z . B .  Le ­

bensmitteln andere Kriterien anzuwenden sind als für Impfstoffe . 

Abs . 8 umschreibt Prüf- , Schutz- und Meldepflichten des Anmelders 

für den Fall ,  da ß während des Anmeldeverfahrens und auch nach 

�Zustimmung der Behörde zum Inverkehrbringen neue Informationen 

�kannt werden , die eine Gefahr für die menschliche Gesundheit und 

�ie Umwelt darstellen könnten . Dementsprechend ermöglicht Abs . 8 

�er Behörde, auch nachträglich sachlich notwendige Bedingungen, 

-=-Beschränkungen, Gebote oder Verbote zu erlassen ( Durchbrechung der 

Rechtskraft ) .  

\. � '  Z U w i d e r  h a n d 1 u n g Die Unterlassung der gesonderten 

Anmeldung eines Erzeugnisses , das die gleichen GVO oder die 

gleiche Kombination von WO ' eilthäl t oder daraus besteht , aber für 

einen anderen Zweck bestimmt ist , bildet den Tatbestand einer 

.- Verwal tungsübertretung gemäß § 74 Abs . 3 li t .  a Z 23 . 

-Zu § 33 : 

�'Diese Bestimmung regelt die behördliche Entscheidung über Anmel­

dungen zum Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus GVO oder 

�eren Teilen bestehen oder GVO oder deren Teile enthalten,  und 

"' umschreibt die Kriterien,  nach denen die Behörde die Anmeldungen 

"·:.zu prüfen hat . Darüber hinaus kann ' sie '1m Ermittlungsverfahren 

selbst schon Prü fungen und Inspektionen durchführen . 

Weiters wird die Behörde im Fall des Inkrafttretens des EWR späte­

stens ab 1 . 1 . 19 9 5  entsprechend den in der EG bestehenden Mittei­

lrlungspflichten gegenüber der EG-Kommission mit den eingebrachten 

Anmeldungen auch die EFTA-Überwachungsbehörde zu befassen haben , 

�die sowohl die übrigen EFTA-Mitgliedsstaaten als auch die EG-Kom­

�is sion ( zwecks Befassung der EG-Mitgliedsstaaten ) in das in der 
< 

�G vorgesehene Anhörungsverfahren einbeziehen wird müssen . In 
�elcher Weise allfällige negative Beschlüsse der EG-Komrnission 

auch vom:'-EFTA-Überwachungsausschuß oder von anderen EFTA-EWR-Aus­

schüssen zu übernehmen sein werden, wird noch in einem von den 
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i 

EFTA -Staaten gemeinsam einzuführenden Verfahren festzulegen �ein 

( vg l . auch das in Art . 12 und 13 der Richtlinie vom 23 . Apri� 1 9 9 0  

über die absichtliche Freisetzung geneti sch veränderter Orga�ismen 

in die Umwelt , 90j220jEWG , vorgesehene System für den Austau�ch 

der in den Anmeldungen enthaltenen Informationen sowie für d�e von 

der EG-Kommission zu fassenden Beschlüsse bei begründeten Einwän­

den eines EG-Mitgliedstaates ) .  

Gemäß Ahs . 4 hat der Bundesminister für Gesundheit , Sport und 
Konsumentenschutz dann , wenn die abschlägige Stellungnahme �r 

Gentechnikkommission mit der möglichen sozialen Unverträgliqhkeit 

eines Erzeugnisses begründet wird , die Bundesregierung zu infor­

mieren . Diese hat ,  soferne sie gerechtfertigte Gründe für die 

soziale Unverträglichkeit solcher Erzeugnisse als gegebenen erach­

tet , das Inverkehrbringen dieser Art von Erzeugnissen durch 'Ver­

ordnung zu untersagen . Diese Verordnungen bedürfen der Zust�ung 

des Hauptausschusses des Nationalrates . Kommt es nicht zu e�er 

solchen Verordnung, so kann der Bundesminister für Gesundhe1t , 

Sport und Konsumentenschutz die Zustimmung nicht aus Gründen der 

sozialen Unverträglichkeit verweigern . 

Z u w i d e r  h a n d I u n g e n : Das Inverkehrbringen von 

Erzeugnissen , die aus GVO oder deren Teilen bestehen , oder �VO 

oder deren Teile enthalten , ohne Zustimmung der Behörde odelf das 
I 

Zuwiderhandeln gegen die bei der behördlichen Zustimmung er�eilten 

Auf lagen bilden den Tatbestand einer Verwaltungsübertretung gemäß 

§ 74 Ahs . 3 lit . a Z 24 . 

Zu § 34 : 1 1  
Die Bestimmung regelt die Verpackung und Kennzeichnung von 'rzeug­

ni ssen ,  die aus GVO oder deren Teilen bestehen , oder GVO oder 

deren Tei le enthalten, subsidiär : So ferne in den entspreche�den 

Materiengesetzen ( LMG,  AMG etc . ) keine Kennzeichnung gentec�i­

scher Erzeugnisse vorgesehen ist , müssen diese Produkte zumindest 

den Hinweis auf das Vorhandensein von GVO oder deren Teilen , im 

Erzeugnis enthalten . 
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z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n  gegen die Verpackungs - und 

Kennzeichnungspflichten bilden den Tatbestand einer Verwal tungs ­

übertretung gemäß § 74 Abs . 3 lit . a Z 2 5 . 
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IV . Abschnitt 

Zu § 35 : 

Die vorliegenden Regelungen über den Transport stellen eine Über­

gangsregelung bis zum Inkrafttreten internationaler Richtlinien 

für den Transport gentechnisch veränderter Organismen dar . Sie 

orientieren sich weitgehend an entsprechenden internationalen 

Regelungen und Entwürfen . Der Empfänger von gentechnisch veränder­

ten Organismen höherer Gefahrenklassen hat seine Berechtigung zu 

Arbeiten mit derartigen Organismen nachzuweisen . Dies kann z . B .  

' . ' durch die Überlassung einer Kopie der Anmeldung geschehen . 

Abs . 5 regelt Aufzeichnungspflichten, Abs .  6 sieht eine Veror­

dungsermächtigung vor, nach der der Bundesmini ster für Gesundheit ,  

Sport und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dern Bundesmtnister 

für öffentliche Wirtschaft und Verkehr nähere Vorschriften �ber 

den Inhalt der Anmeldung und zusätzliche Maßnahmen für den 

Transport sowie weiters Ausnahmebestimmungen insbesondere ffAr 

Kleinstmengen zu erlassen hat . 

Z u w i d e r  h a n d I u n g e n  : Die Verletzung der Informati ­

ons- , Sorgfalts- , Kennzeichnungs- , Aufzeichnungs- und Verpa�kungs­

pflichten bilden den Tatbestand einer Verwaltungsübertretung gern . 

§ 74 Abs .  3 lit . a Z 2 6 . 

Zu § 36 : 

Die Bestimmung regelt das Anmeldeverfahren für Transporte von GVO . 

Z u w i d e r  h a n d I u n g e n  : Die Durchführung von Transpor­

ten gentechnisch veränderter Organismen der Sicherheitsstufßn 3 

oder 4 ,  oder großer Mengen gentechni sch veränderter Organismen der 

Sicherhei tsstufe 2 ohne vorherige Anmeldung bei der Behörde', bildet 

den Tatbestand einer Verwaltungsübertretung gern . § 74 Abs . ß lit . 

a Z 27 bzw . 28 . 
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V .  Abschni tt 

Sozi ale und ethi sche Anforderungen an die Gentechnik betref fen 

'vorwiegend gentherapeutische Eingriffe in die menschliche Keim­

-bahn , die Anwendung genanalytischer Methoden beim Menschen und d ie 

;:.Produktion artfremder höherer Organismen und hier besonders die 

�roduktion transgener Tiere ; sie waren ein zentrales Anliegen der 

rparlamentarischen Enquetekomission zum Thema 

. IlTechnikfolgenabschätzung am Beispiel der Gentechnologie " . 

Zu § 37 : 

. § 37 definiert die für den . 5 .  Abschnitt bedeutsamen Fachbegri ffe . 

Die Definition der Genanalyse nimmt eine Abgrenzung zur Genomana­

lyse vor, also zu allen j enen unter Einsatz gentechnischer Metho­

den vorgenommenen genetischen, zytologischen oder molekularbiolo-

��i schen Untersuchungen , deren Ziel es ist , ein Genom ( Gesamtheit 

�des genetischen Materials eines ' Organismus ) von der Anordnung der 

Gene auf Chromosomen bis zur Aufklärung der DNS-Sequenz zu analy­

s ieren . Die Anwendung der Genanalyse erfolgt im Rahmen der 

Gendiagnostik . 

� Die Definition der somatischen Gentherapie bzw . des somatischen 

Gentransfers ist vor allem für die Abgrenzung zum Keimbahntrans­

fer , wo die genetische Manipulation in den Keimbahnzellen erfolgt , 

bedeutsam . 

�' Hinsichtlich der transgenen Tiere vgl . Erl . zu § 46 . 
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V .  Abschnitt 

Zu § 38 : 

Das Verbot j eglichen Eingriffs in die menschliche Keimbahn i�t ein 

fundamentales , gesellschaftliches Anliegen . Es besteht inte�atio­

nal Übereinstimmung , derartige Eingriffe zu verbieten , sola�e die 

ethischen und sozialen Voraussetzungen für ihren Einsatz zu Ithera­

peutischen Zwecken nicht gegeben sind . 

Um j eglichen Vorstoß in Richtung Keimbahnmanipulation am Menschen 

zu verhindern, verbietet das Gesetz bereits bestimmte vorbe�eiten­

de Arbeiten hierzu . 

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n  : Eingriffe in die mensch�iche 

Keimbahn bilden den Tatbestand einer gerichtlich zu ahndend�n 

Straftat gern. § 74 Abs . 1 .  Der Versuch ist strafbar . 

Die Durchführung von gentechnischen Arbeiten an Primaten mit dem 

Ziel , Eingriffe in die menschliche Keimbahn zu entwickeln, oder 

die Durchführung einer somatischen Gentherapie unter Verwen�ung 

von Methoden, bei .denen nach dern Stand von Wissenschaft und Tech­

nik nicht ausgeschlossen werden kann, da ß rekombinante oder ander­

weitig verwendete DNS in die Zellen der Keimbahn eingeschlepst 

wird oder dies deren genetische Information ändert , bildet �en 

Tatbestand einer Verwaltungsübertretung gern . § 74 Abs . 2 Z 1 .  Der 

Versuch ist strafbar . 

Zu § 39 : 

Das in Abs . 1 umschriebene Verbot betri fft unter anderem die 

Durchführung von Genanalysen sowie die Vorlage von deren Ergeb­

nissen vor dern Abschlu ß oder während der Dauer von Arbeitsver­

trägen ( einschließlich öffentlich-rechtl icher Dienstverhältnisse ) 

sowie vor dern Abschluß und während der Laufzei t von Versicherungs­

verträgen . Darüber hinaus soll auch die freiwi llige Vorlage von 
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" Analyseergebfltissen durch Arbeitnehmer , Versicherungsnehmer etc . 

unterbunden werden : Schutzziel dieser Bestimmung ist die geneti­

sche Privatsphäre des einzelnen Menschen , deren Unantastbarkeit 

vor allem in j enen Fällen nicht gewährleistet ist , wo der Einzelne 

fakti schen Zwangssituationen , wie sie z . B . im Erwerbsleben gegeben 

" sein können , unterliegt . 

TDem gegenüber ist die Genanalyse dann zulässig , wenn sie an anony­

�en Proben vorgenommen wird , sowie nach ausdrücklicher Zustimmung 

�es Spenders bei Verwendung für wissenschaftliche Zwecke , weiters 

·'für humangenetische Vorsorgernaßnahmen und im Rahmen von gerichtl i­

chen Verfahren . 

� _ . Wegen der möglichen Rückschlüsse auf andere Personen umfaßt das 

Verbot von Genanalysen am Menschen die Analyse menschlicher Gene 

schlechthin ,  das heißt auch j ene von toten Menschen . Dabei ist der 

Begriff der Anonymität eng auszulegen . Der Vornahme von Genanaly­

sen an prähistorischen Menschenfunden wird weder der Mangel der 

Anonymität noch die Möglichkeit Rückschlüsse auf andere , lebende , 

�ersonen zu z iehen , entgegenstehen . 

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n  : Das Verlangen einer Genanalyse 

.." coder die Vorlage von deren Ergebnissen; die Durchführung von Gena­
�alysen für andere als wissenschaftliche Zwecke , oder an nicht 

.�onymen Proben oder ohne ausdrückliche Zustimmung des Spenders ; 

�' oder für andere als die in Abs . "3 angeführten humangenetischen 

Vorsorgernaßnahmen bildet den Tatbestand einer Verwaltungsübertre­

tung gern . § 74 Abs . 2 lit . 2 .  

Im erstgenannten Fall ist bereits der Versuch strafbar . 

�u § 40 bis 42 : 

Die Vornahme einer Genanalyse stellt eine besonders heikle Aufgabe 

dar ,  die mit vielfältigen Auswirkungen psychischer , organisatori ­

scher und technisch-wi ssenschaftlicher Natur verknüpft ist . Neben 

der Zulassungspflicht für Einrichtungen , in denen Genanalysen 

durchgeführt werden und einer besonderen Quali fikation des Arztes , 

der die humangenetische Beratung durchführt , sind daher begleiten-
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de Maßnahmen , wie die Möglichkeit spezi fischer PSYChOl09iSC�r und 

sozial therapeutischer Beratung und ein besonderer Datenschutz vor­

gesehen , der die extrem sensiblen Informationen vor mi ßbräuqhl i­

ehern Zugriff sichern soll . 

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n  : Die entgegen den Bestimmungen 

des § 40 Abs . 1 vorgenommene Durchführung von Genanalysen an einer 

hierfür nicht zugelassenen Einrichtung ; weiters die Durchfü�rung 

e iner humangenetischen Beratung durch j emanden, der nicht �zt i st 

oder ohne die Möglichkeit der ausreichenden Beratung durch �inen 

Psychologen oder Psychotherapeuten und einen Sozialarbeiter , im 

Rahmen der humangenetischen Beratungen; weiters die Verletzqng der 

Vorschriften der §§ 41 Abs . 2 oder 42 über den Datenschutz �ilden 

den Tatbestand einer Verwaltungsübertretung gern . § 74 

Abs . 3 lit . a Z 31 , 32 bzw . 33 . 

(ZU § 43 : 

Die Aufzeichnungs- und Meldepflichten verschaffen der Behör4e die 

nötigen Informationen über durchgeführte Genanalysen . Sie s�nd die 

Basi s  für die Erstellung einschlägiger Richtlinien durch die Gen­

technikkommission und dienen der Beurteilung der Zuverlässi,keit 

der angewandten Methoden durch die Gentechnikkommission . 

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g : Die unterlassung der Aufzeich­

nungs- und Meldepflichten bildet den Tatbestand einer Verwa�tungs­

übertretung gern . § 74 Abs . 3 lit . a Z 34 . 

Zu § 44 : 

Diese Bestimmung enthält Mindestanforderungen an die somatische 

Gentherapie . 

I hre Durchführung soll nur an eigens dazu berechtigten Kranfenan­

stalten zulässig sein . So ferne die in Abs . 3 genannten VoraUs ­

setzungen vorliegen, besteht ein Rechtsanspruch auf Zulassupg . 

Abs . 5 verpflichtet die Gentechnikkommission unter Mitwirkung der 
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Obersten Sa�tätsrates zur Erstellung von Richtlinien über die 

gute medizini sche Praxis bei der Durchführung einer somati schen 

Gentherapie . Der Bundesminister für Gesundheit , 

Sport und Konsumentenschutz kann die Richtl inie unter bestimmten 

Voraussetzungen durch Verordnung für verbindlich erklären . 

Z u w i d e r  h a n d I u n g e n  : 

� Oi e  Durchführung einer somatischen Gentherapie arn Menschen an 

�iner dazu nicht berechtigten Anstalt , oder die Durchführung einer 

somatischen Gentherapie durch einen Nichtarzt bildet den Tatbe­

stand einer Verwaltungsübertretung gern . § 74 Abs . 3 lit . a Z 3 5 .  

Z u  § 45 : 

De r  besonderen Bedeutung ,""'die - Genanalysen im Rahmen von Verfahren 

zur Feststellung der Vaterschaft sowie zur Täteridenti fikation im 

S tl:afverfahren zukommen, steht ein besonderer Datenschutz gegen­

über . 

\ - Oie  in Ahs . 2 vorgeschriebenen Aufzeichnungen dienen vor allern der 

, I nformation der Gentechnikkommission zur Erstellung der in Ahs . 3 

vorgesehenen Richtlinien und der Gentechnikbehörde sowie anderen 

Behörden ( z . B .  Bundesministerium für Justiz ) ;  sie werden im Rahmen 

des Gentechnikregisters gesammelt und verarbeitet . 

Z u w i d e r  h a n d I u n g e n  : Die Unterlassung der Aufzeich­

nungs- und Meldepflichten bzw . die Durchführung von Genomanalysen 

im Rahmen von forensischen Verfahren durch andere Personen oder 

Einrichtungen als Universitätsinstitute für gerichtl iche Medizin 

-. bildet den Tatbestand einer Verwaltungsübertretung gern . § 74 Ahs . 

� 3  l i t . a Z 34 bzw . 3 6 . 

-Zu § 46 : 

�Die Herstellung transgener Tiere ( z . B .  Mäuse ) zu wi ssenschaftli­

chen Zwecken in der biomedizinischen Forschung stellt eine Mög­

l ichkeit dar , menschliche Erkrankungen mit genetischem Einfluß in 
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einem funktionel len biologischen Modell darzustellen und 

Grundlagen für die Behandlung derartiger Erkrankungen zu 

11 
!: 

darn�t die 
! 

sch4ffen . 

In den allermeisten Fällen ist mit der Herstel lung derartige� 

transgener Mäuse durch Einbringen oder Deletieren von einem Qder 

mehreren Genen kein Durchbrechen der Artgrenzen verbunden ; d�ese 

Tiere sind nach wie vor Mäuse , wenn auch mit den durch die g,neti­

sche Manipulation hervorgerufenen Krankheiten, und unterliegen 

somit nur den Anforderungen , welche durch das Tierversuchsge$etz 

definiert sind . Auch die Produktion menschlicher Proteine durch 

Einbringen menschlicher Gene in höhere Tiere ( "Gene-pharming �' ) 

stellt kein Durchbrechen der natürlichen Artenschranken dar , da 

auch diese Tiere die ursprüngliche Art behalten . Hier bedarf es 

der Abwägung zwischen dem Nutzen der gewonnenen Produkte für die 

menschliche Gesundheit und dem Verstoß gegen die Würde des Tieres 

durch das Entwerten dieser Tiere zu " ProdUktionsstätten " .  Kommt es 

z . B .  bei der Produktion von Nutztieren mit gesteigertem Lei�gs­

vermögen durch Einfügen artfremder Erbinformation zur Schaf�g 

von Tieren , die phänotypisch oder durch spezielle Stoffwechsel­

leistungen von den ursprünglichen Artmerkmalen klar abweichen , 

fällt die Produktion solcher Tiere unter das Verbot dieses Ge­

setzes . 

Vom grundsätzlichen Verbot des Abs . I ausgenommen ist die Hqrste l ­

lung transgener Tiere z u  medizinisch-wissenschaftlichen zwe4ken , 

wozu auch die entwicklungsbiologische Grundlagenforschung 

zählt . Hierin ist auch kein Widerspruch zum Grundsatz gem . § 3 

Abs . 5 zu sehen . 

Z u w i d e r  h a n d I u n g :  Die gentechnische 

transgener Tiere bildet , soferne sie nicht 

medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken dient , den Tatbestan� einer 

Verwaltungsübertretung gem . § 74 Abs . 3 lit . a Z 37 . 

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original)244 von 282

www.parlament.gv.at



- 6 5  -

VI. Abschnitt 

Zu § 47 : 

Eine wichtige vorbeugende Ma ßnahme zum Schutz des Lebens und der 

Gesundheit von Menschen einschließlich ihrer Nachkommenschaft vor 

Schäden durch gentechnisch veränderte biologische Arbeitsstoffe 

besteht darin, hierzu nur solche Personen heranzuziehen , bei denen 

durch eine besondere ärztliche Untersuchung festgestellt wurde , 

daß ihr Gesundheitszustand eine solche Tätigkeit gestattet . 

Die Bestimmungen dieses Abschnittes sind dabei nicht auf Arbeit­

nehmer im Sinne des Arbeitnehmerschutzgesetzes beschränkt , sondern 

gelten für alle Personen, die zu gentechnischen Arbeiten der 

Sicherheitsstufen 3 und 4 herangezogen werden bzw . die an Arbeits­

plätzen mit möglicLer Exposition gegenüber gentechnisch veränder­

ten biologischen Arbeitsstoffen der Risikoklassen 3 und 4 arbei­

ten, das hei ßt insbesondere auch für Praktikanten, Studenten oder 

Dissertanten . 

Die Gefährdung des Menschen durch gentechnisch veränderte biologi­

sche Arbeitsstof fe bei der Mitwirkung an gentechnischen Arbeiten 

der Sicherheitsstufen 3 und 4 ( geringes bis großes Risiko ) kann 

für den Betroffenen ein Risiko bedeuten , dessen Größe nicht allein 

von Art und Menge der verwendeten GVO sondern auch von der physi ­

schen Konstitution des individuellen Organismus eines Menschen 

abhängt . Die Abschätzung dieses individuellen Risikos ist eine 

Aufgabe , die nur durch einen entsprechend qualifizierten Arzt 

entschieden werden kann . Es dürfen daher nur Personen herangezogen 

werden, welche einen allgemein befriedigenden Gesundhei tszustand 

aufweisen und bei denen auch die Untersuchung spezieller Kriteri� 

en, zum Beispiel des Immunstatus , durchgeführt wird . Die Einzel­

heiten der ärztlichen Einstellungsuntersuchung sind im Sinne die­

ser Ausführungen daher durch Verordnung zu regeln ( §  49 ) .  

Ein absolutes Verbot der Tätigkeit besteht für Jugendliche vor 

Vollendung des 1 8 . Lebensj ahres sowie schwangere und stillende 
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Frauen . Bei letzteren gilt der Schutz in erster Linie der üb�rau s 

empfindlichen Leibesfrucht und dem Säugl ing . Das Tät igke i t sverbot 

erstreckt sich hierbei auf alle gentechni schen Arbeiten der 

Sicherheitsstufen 3 und 4 und auf alle gentechnischen Arbeiten , 

das hei ßt auch solche der Sicherheitsstu fe 1 und 2 ,  wenn hierbei 

krebserzeugende , fruchtschädigende oder erbgutverändernde StOffe 

oder Zubereitungen verwendet werden . 

Für die Durchführung der ärztlichen Untersuchung ist der Bet�ei­

ber, soferne es sich um Dienstnehmer handelt , der Dienstgebe� 

verantwortlich ( §  50 ) .  

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n  : Betreiber bzw . Dienstgeber , 

l", die für die Einstellungsuntersuchung nicht Sorge tragen oder Per­

sonen ohne entsprechendes ärztliches Zeugnis beschäftigen �r das 

Beschäftigungsverbot verletzen , begehen eine Verwaltungsübe�re-,. 
'tung gemäß Abs . 3 lit . a Z 38 . 

Personen, die an gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstußen 3 

und 4 mitwirken, begehen eine Verwaltungsübertretung nach § .74 

Abs . 3 lit . a Z 39, wenn sie die Vornahme der Einstellungsunter­

suchung an sich verweigern oder das Tätigkeitsverbot übertreten . 

Zu § 4 8 : 

Zum Schutz von Leben und Gesundheit j ener Personen, die gen�ech­

nisch veränderten biologischen Arbeitsstoffen ausgesetzt sind , ist 

es über die in § 47 Abs . 1 vorgesehene Maßnahme hinaus notw,ndig, 

periodisch wiederkehrende ärztliche Kontrollen durchzuführe41 
Besteht der Verdacht einer gesundheitlichen Beeinträchtigunq in­

folge dieser Exposition , so ist gemäß Abs . 2 unverzüglich eine 

ärztliche Untersuchung zu veranlassen . Diese hat den Zweck , all­

fäll ige Schäden rechtzeitig zu erkennen . Von dem Vorfall , d�r zu 

dieser gesundheitlichen Beeinträchtigung geführt hat , sind 4ie 

Behörden im Sinne dieses Gesetzes sowie dann, wenn es sich � 
Arbeitnehmer handelt ,  auch die zur Wahrnehmung des Arbeitne�er­

schutzes berufenen Behörden in Kenntnis zu setzen . 

Die nach Abs .  3 durchzuführende Enduntersuchung bezweckt di, Fest-
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stel lung des �esundheitlichen Status nach Ausscheiden einer Tätig­

keit im Bereich der Gentechnik . 

Nachuntersuchungen werden für j ene Fäl le vorgesehen , in denen au f 

Grund der Enduntersuchung in Bezug auf etwaige Folgen eine ab­

�schl ießende Beurteilung noch nicht vorgenommen werden kann . 

� u w i d e r  h a n d I u n g e n : Betreiber oder Dienstgeber , 

",welche für die Durchführung der Kontroll - oder Enduntersuchung 

�icht Sorge tragen, begehen eine Verwaltungsübertretung nach § 74 

Ahs . 3 lit . a Z 40 . 

Zu § 49 : 

Die spezifische Art der Untersuchung von Personen, die gentech­

nisch veränderten biologiscben ' Arbeitsstoffen ausgesetzt sind, 

wird durch Verordnung zu regeln sein, wobei insbesondere auch auf 

internationale Entwicklungen Bedacht zu nehmen sein wird . Bis zur 

Erlassung dieser Verordnung ist hinsichtlich der ärztlichen Unter­

suchungen nur die Bestimmung des § 48 Ahs .  2 unmittelbar anwend­

bar . 

- Zu § 50 : 

Die Durchführung der ärztlichen Untersuchungen von Arbeitnehmern 

hat immer deren Arbeitgeber zu veranlassen . Der Betreiber hat 

- daneben auch für die Vornahme der Untersuchungen bei j enen Perso­

nen Sorge zu tragen, die zwar nicht als Arbeitnehmer aber zum 

Beispiel zu Ausbildungszwecken, im Rahmen des Betriebes tätig 

werden . 

Das Gesetz legt in allen Fällen , in denen die zu untersuchenden 

_ Personen nach den sozialversicherungsrechtlichen Vorschri ften 

-:versichert sind , die Kosten der ärztlichen Untersuchung zu einem 

�Drittel dem Bund und zwei Dritteln dem Träger der Unfallversiche­

-rrung auf .  

Personen, die nicht nach den sozialversicherungsrechtlichen 
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Vorschriften unfallversichert sind , haben die Kosten der Unt�rsu ­

chung zu zwei Dritteln selbst zu tragen . Ausgenommen sind nqch in 

Ausbildung stehende Personen , zum Bei spiel Studenten , Lehrlinge , 

für deren Untersuchungskosten der Bund zur Gänze aufkommt . 

Die Einzelheiten der verrechnung werden durch Verordnung geDegelt .  
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VI I .  Abschnitt 

Zu § 51 : 

Im Hinblick darauf , da� die Gentechnik ein relativ neuer und sich 

rasch entwickelnder Wi ssenschaftszweig ist ,  kommt der sachverstän­

��igenen Expertise eine besondere Bedeutung in der Vollz iehung des 

�setzes zu . Um eine diesen Umständen möglichst adäquate Experti se 

2ur Verfügung zu haben, sieht der Entwurf die Einrichtung einer 

Gentechnikkommi ssion vor . Der Gentechnikkommission gehören aber 

auch Vertreter ökologicher , soziologischer und ethischer Fachrich­

tungen, sowie Vertreter der Sozialpartner und der kritischen Öf­

fentlichkeit an . Ihr kommt als Plenum auch bei der Wahrung der 

verschiedenen Ressortstandpunkte und Interessen sowie bei der 

Beurteilung von Fragen grundsätzlicher Relevanz eine besondere 

Bedeutung zu . Die fachliche Begutachtung von Einze� anträgen ob-

: .\ ;  liegt den Ständigen wissenschaftlichen Ausschüssen . 

Die Gentechnikkommission wird bei allen wichtigen Fragen der Voll­

ziehung dieses Bundesgesetzes als Beratungsorgan zu befassen sein . 

Eine wichtige Funktion wird sie im Zusammenhang mit der Erstellung 
� von Richtlinien und bei der Erlassung von Verordnungen nach diesem 

" Bundesgesetz zu erfüllen haben ; die ihr auferlegte Verpflichtung 

" ' zur Schaffung von Richtlinien für alle bedeutsamen Fragen der 

Einstufung , Bewertung und Sicherheit bei gentechnischen Fragen 

sowie das ihr eingeräumte Anhörungsrecht bei sämtlichen Verordnun­

gen impliziert die Möglichkeit einer Einflu�nahme auf die weitere 

rechtliche Entwicklung , aber auch auf die erforderliche Abstimmung 

� al ler betroffenen Interessen . 

Die Gentechnikkommission ist ihrer Natur nach ein Beratungsgremium 

( vgl . § 8 BMG ) ,  sie ist keine Behörde und kann Entscheidungen des 

- Bundesministers nicht ersetzen; dieser ist an die Entscheidungen 

�nd Gutachten der Gentechnikkommission nicht gebunden • 

• 

Die Bestimmungen über die Gentechnikkommission und die ständigen 

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original) 249 von 282

www.parlament.gv.at



! I 
! 

- 70 -

wissenschaftlichen Ausschüsse als einzurichtende ständige Faqhgre 

mien orientieren sich im wesent lichen an den Vorschriften de$ LMG 

über die Codexkommission und den Hygieneausschuß . 

�m Hinblick auf die Bedeutung der Materie für den Gesundheit$- ,  

Konsurnente- ,  Arbeitnehrner- und Umweltschutz sowie auf die damit 

verbundenen Auswirkungen auf die Wissenschaft soll sich die Gen­

technikkommission aus Vertretern der berührten Bundesministe+ 

rien , der Sozialpartner sowie aus Experten der einschlägigen uni ­

vers itären Fachgebiete zusammensetzen . 

Vgl . im übrigen die Erl .  im allgemeinen Teil . 

�_ Zu § 52 : 

Die Struktur der Gentechnikkornrnission weist neben den Vertre�ern 

der einschlägig befaßten Bundesministerien und den Sozialpar�ern 

eine große Anzahl von Fachleuten aus den verschiedensten, von der 

Gentechnik berührten Wissensgebieten , sowie j e  zwei Vertret� aus 

dem Bereich der angewandten Technologie ( insbesondere aus d� 

Industrie ) und der kritischen Öffentlichkeit sowie einen Vertreter 

von Selbsthil fegruppen auf . Im Hinblick auf das rege Intere�e ,  

das die Anwendung der Gentechnik bei der österreichischen �ölke­

rung hervorruft , wäre es als demokratiepolitisch verfehlt aqzuse­

hen , eine - wenn auch nicht immer aufgrund wissenschaftlichJr 

Vorbildung informierte - kritische Öffentl ichkeit aus einern �remi­

um ,  das grundsätzliche Fragen der Gentechnik behandelt , auszu­

sChließen. 

Davon zu unterscheiden ist die Öffentlichkeitsbeteil igung g�mäß 

§ 20 und § 28 , die nur in bestimmten Einzelverfahren eine E�rlhin­

dung von Betroffenen , Kritikern etc . ermöglicht . 

Die Bestellung der Mitglieder erfolgt durch den Bundesmini S1er für 

Gesundheit , Sport und Konsurnentenschutz auf Vorschlag der j $weil i ­

gen entsendenden Ministerien und Organisationen bzw . der Österrei­

chischen Akademie der Wissenschaften . Die Vertreter der kritischen 

Öffentlichkeit bzw . die Vertreter aus dem Bereich der Techn�logie 

werden direkt vorn Bundesmini ster für Gesundheit ,  Sport und Konsu-
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mentenschutz �rnannt . 

Die Tätigkeit aller Mitglieder ist ehrenamtlich, es gebühren 1e 

diglich all fällige Reisekosten . Das Vorschlagsrecht der interes ­

sierten Kreise gemäß § 52 Abs .  1 Z 4 ist nicht bindend , um auch 

bei unüberbrückbaren Auffassungsunterschieden zwischen diesen 

Gruppen die Kommission konstituieren zu können . 

..,;.zu § 53 : 

�r Vorsitzende der Kommission ist der Vertreter des Bundesmini ­

steriums für Gesundheit ,  Sport und Konsumentenschutz , der stell­

vertretende Vorsitzende ist der Vertreter des Bundesmini steriums 

für Wissenschaft und Forschung . Sie werden gemäß den Bestimmungen 

des § 48 vorn Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsumenten­

schutz , im Falle des Stellvertreters über Vorschlag des Bundesmi ­

nisters für Wissenschaft und Forschung , ernannt . 

Zu § 54 : 

<., Diese Bestimmung regelt die Beschlußfassung innerhalb der Gentech­

_ nikkommission • 

• Da j enes Mitglied , das den Vorsitz führt , in dieser Funktion kein 

Stimmrecht hat , bleibt das Stimmrecht des entsendenden Ressorts 

dadurch gewahrt, daß es vorn j eweiligen Vertreter dieses Mitgliedes 

ausgeübt wird . 

- Minderheitsvoten sind im Sitzungsprotokoll festzuhal ten . 

Zu § 55 : 

�· Zu - den Aufgaben der Gentechnikkornrnission zählt die Beratung der 

Behörde in grundsätzlichen Fragen der Gentechnik , einschließl ich 

der Mitwirkung bei der Erlassung von Verordnungen , die Erstattung 

von Gutachten, sowie die Erstellung von Richtlinien, die in Abs . 1 

Z 1 demonstrativ aufgezählt sind ;  weiters die Bestellung der wis-

�senschaftlichen Ausschüsse und die Bearbeitung von Berichten über 

" die Entw!.cklung der Gentechnik in Österreich ( §  62 ) .  
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Ahs . 2 enthäl t  e i ne Verordnungsermächtigung , wonach der 

Bundesminister für Gesundheit , Sport und Konsumentenschutz �cht­
linien der Gentechnikkommission durch Verordnung für verbindlich 

erklären kann ,  soweit ein Bedürfnis nach Erlassung einer al�emein 

verbindlichen Rechtsvorschri ft besteht . 

Zu § 56 : 

Die Gentechnikkommission hat von Gesetzes wegen zwei ständige 

wissenschaftliche Ausschüsse zu bestellen , deren Aufgabe es ist , 

in grundsätzlich eigenständiger Tätigkeit ,  das hei ßt ohne E�n­

schaltung der Gentechnikkommission , für die mit der Vollziehung 

dieses Bundesgesetzes betrauten Behörden Gutachten zu Anmeldungen 

\--.... , ; und Anträgen zu gentechnischen Arbeiten abzugeben . 

Entsprechend den wesentlichen Anwendungsbereichen der Genteqhnik 

'soll ein Ausschu ß die Anmeldungen von gentechnischen Arbeiten in 

geschlossenen Systemen und ein zweiter Ausschuß Anmeldungen I für 

Freisetzungen von GVO und das Inverkehrbringen von gentechnischen 

Erzeugnissen sachverständig beurteilen . 

Zu § 57 : 

I n  der Zusammensetzung der beiden ständigen wissenschaftlic*en 

Ausschüsse werden die Fachleute überwiegen , es werden ihnen ; aber 

auch die Vertreter der maßgeblichen Ministerien angehören . 

Der Vorsitzende 

für Gesundheit , 

Vorsitzende der 

und Forschung . 

Zu § 58 : 

ist j eweils der Vertreter des Bundesministeliums 

Sport und Konsumentenschutz , der stell vertr ,�ende 

Vertreter des Bundesministeriums für Wissen �haft 

Die Aufgabenverteilung und der Informationsfluß zu und innethalb 

der Gentechnikkommission und ihrer ständigen wissenschaftl iChen 

Ausschüsse ist in Anlehnung an die Erfahrungen der Deutschen Kom­

miss ion für biologische Sicherheit ( ZKBS ) geregel t .  Dabei SOl l 
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sichergestellt werden, daß die ständigen wis senschaftlichen Aus­
schüsse der Gentechnikkommi ssion die ihnen gestel lten Aufgaben 

beim Vollzug des Gentechnikgesetzes fristgerecht lösen , daß die 

Wahrung von Geschäftsgeheimni ssen ( auch gegenüber der Vollversamm­

lung ) gewährleistet ist und da ß die Information des Plenums sowie 

die schri ftlichen Zusammenfassungen der Beratungsergebnisse zeit-

�erecht erfolgen . 

�ie Stimmabgabe der Mitglieder erfolgt in der Regel schri ftlich im 

�ostweg . 

Vgl . im übrigen die Erläuterungen zu § 5 1  und im allgemeinen Teil . 

Zu § 59 : 

Da die Gentechnik ein vielschichtiger und raschen Entwicklungen 

unterliegender Bereich ist , erscheint es notwendig, die Einbezie­

hung von weiteren Personen mit sehr spezieller Sachkenntnis zu 

ermöglichen . Dies gilt sowohl für die Gentechnikkommission,  als 

auch für ihre ständigen wissenschaftlichen Ausschüsse . Die Gen-

�echnikkommission kann darüberhinaus noch weitere Ausschüsse ein­

.........setzen . 

- Durch diese Regelung soll insbesondere auch sichergestellt sein, 

r.da ß ,  wenn nötig, ausländischer Sachverstand in die Überlegungen 

�er Gentechnikkommission und ihrer Ausschüsse einfließen kann .  

Zu § 60 : 

Die zeitgerechte Erledigung der in diesem Bundesgesetz geregelten 

Verwaltungsverfahren wird auch davon abhängen, ob und gegebenfalls 

wie rasch die Gentechnikkommission und insbesondere ihre ständigen 

Aus schüsse zusammentreten . Der gesetzliche Auftrag zur Erreichung 

=dieses Zieles richtet sich an den Bundesminister für Gesundheit , 

..sport und Konsumentenschutz , der in der von ihm zu erlassenden 

�schäftsordnung ( §  63 ) für die Festlegung der entsprechenden 
1 

-organisatorischen Maßnahmen zu sorgen hat . 

-'Die SitzUngen sind im Hinblick auf die Erörterung auch vertrauli­

cher Daten nicht öffentlich . Hiervon zu unterscheiden ist die 
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Anhörung gemäß § 20 Abs . 3 und § 2 8  Abs . 3 .  

Zu § 61 : 

Diese Bestimmung legt allen Personen, die in der Gentechnikkbmmis­

sion oder ihren Ausschüssen tätig sind oder waren, eine umfapgrei 

che Verschwiegenheitspflicht auf und schützt so die Handhabuhg der 

überaus sensiblen Daten vor Mi ßbrauch . 

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n gegen die Verschwiegenhei�s­

pflicht bilden den Tatbestand einer Verwaltungsübertretung gern . 

§ 74 Abs . 3 lit . a Z 4 1 . 

\. ... ' Zu § 62 : 

Die von der Gentechnikkommission in einer verallgemeinerten Form 

und unter Berücksichtigung von datenschutzrechtlichen Bestimmungen 

zu erstellende Dokumentation über die Entwicklung der Gentedhnik 

in Österreich dient der Information der Öffentlichkeit über �lle 

gentechnischen Aktivitäten während des Berichtszeitraumes und 

soll gleichzeitig Grundlage für eine fortlaufende Technikbewertung 

der Entwicklungen auf diesem Gebiet sein . 

Zu § 63 : 

Die Beratungen und Beschlu ßfassungen der Kommission und ihr�r 

wissenschaftlichen Ausschüsse sind vom Bundesminister für Gesund­

heit , Sport und Konsumentenschutz in einer Geschäftsordnung fest­

zulegen; dabei wird insbesondere auf die in den §§ 55 und 5� ! vor­

gesehene Trennung der Aufgabenbereiche der GenteChnikkommis�ion 

( Vollversammlung ) und ihrer ständigen wissenschaftlichen AU$schüs­

se Rücksicht zu nehmen sein . 

Zu § 64 : 

Die Errichtung einer eigenen Organisationseinheit im für di$ Voll­

ziehung federführend zuständigen Gesundheitsressort ist für die 

laufenden Geschä fte der Gentechnikkommission zur Ent lastung ·· ihrer 
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Mitglieder und der Behörde unerläßlich .  

Diese Einrichtung wird die Kommission , ihre Ausschüsse und deren 

Mitglieder bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben in organisatori �cher 

Hinsicht unterstützen und zum reibungslosen Ablauf der Ermitt­

lungsverfahren innerhalb der vom Gesetz bereits sehr knapp festge­

legten Fristen beitragen . Sie wird insbesondere die Annahme , Wei -

�erleitung und Übermittlung von Anmeldungen, Anträgen und Gutach­

�en vorbereiten . 

, 

2Mit den Leitungsaufgaben der Geschäftsstelle ist ein rechtskundi­

�-ger Beamter zu betrauen . Ein weiterer Stab von fachkundigen Mi tar-

�beitern wird erforderlich sein.  
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VI I I .  Abschnitt 

Zu § 65 : 

Abs . 1 dieser Bestimmungen regelt die Zuständigkeit zur Erlassung 

behördlicher Entscheidungen . Die Abgrenzung folgt den geltenden 

Bestimmungen des Bundesministeriengesetzes ,  BGBl . Nr .  45/19911 " 

Erste und zugleich letzte Instanz ist sohin bei wissenschaf�lichen 

Einrichtungen der Bundesminister für Wissenschaft und Forsc�ng , 

ansonsten wegen des prioritären Anliegens des allgemeinen Gesund­

heitsschutzes der Bundesminister für Gesundheit , Sport und \I<onsu­

mentenschutz . Zur Kontrolle sind zusätzlich im Hinblick auf idie 

Interessen des Arbeitnehmerschutzes die Organe der Arbeitsiqspek ­

tion berufen ( Abs . 2 ) .  

Zu § 66 : 

Kontrollen und Monitoring sind nicht nur wichtige Instrumen�e zur 

Sicherung der menschlichen Gesundheit und der Umwelt , sonde�n 

tragen auch entscheidend zur Förderung der Akzeptanz der Ge�tech­

nik in der Öffentlichkeit bei . Für die weitere Entwicklung von 

Sicherheitsmapnahmen sowie zu einer verbesserten Einschätzu*g der 

Risken gentechnischer Arbeiten der verschiedenen Sicherheit$stufen 

sind beide Instrumente unverzichtbar . Dabei kommt der Anwen4ung 

von wissenschaftlich hochstehenden , international anerkannten 

Methoden, wie sie z . B . der Report EUR 14158 EN der Kommissi�n der 

Europäischen Gen:einschaft "Methods for the detection of mict· rrga­

nisms in the environment " festlegt , besondere Bedeutung zu • . . 

Unter Monitoring ist die kontrollierende Überwachung der gentechni ­

schen Arbeiten zu verstehen, bei der besonders auf den rege�mäßigen 

Nachweis potentieller unabsichtlich freigesetzter gentechni8ch 

veränderter Organismen geachtet wird . Überprüft wird dabei auch , ob 

die Wirksamkeit der in diesem Fall zum Einsatz kommenden 

biologischen Sicherheitsmaßnahmen gegeben ist . Da es keinen, dem 

englischen Ausdruck "Monitoring " adäquaten deutschen AusdruCk gibt , 
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wurde dieser beibehalten . 

z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n  gegen die Pflicht , die Behörde 

Nachschau halten und Überprüfungen durchführen zu lassen bzw . Pro­

ben zu ziehen sowie Verstöße gegen die Unterstützungs- und Aus­

kunftspflichten bilden den Tatbestand einer Verwaltungsübertretung 

-;;gemä ß § 74 Abs . 3 lit . a Z 42 . 

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original) 257 von 282

www.parlament.gv.at



- 7 8 -

IX . Abschni tt 

Zu § 67 : 

Sicheres gentechnisches Arbeiten in geschlossenen Systemen �darf 

einer eigens dafür etablierten Sicherheitsforschung . Forschungszie­

le s ind dabei die Entwicklung von Begrenzungsmöglichkeiten , vor 

allem neuer verbesserter Vektoren oder biologi scher Sicherhe�ts­

maßnahmen und die Erforschung der Interaktion zwischen unabsicht­

l ich freigesetzten GVO mit der Umwelt bzw . des Verhaltens vop GVO 

unter verschiedenen Umweltbedingungen , wobei die Interaktion von 

L: gentechnisch veränderten Mikroorganismen mit den in der Umwelt 

natürlich vorkommenden Mikroorganismen einen besonderen Schwerpunkt 

darstellt . 

Der Anteil der Sicherheitsforschung an der gentechni schen Fqrschung 

in Österreich liegt zur Zeit deutlich unter dem internationalen 

Durchschnitt . 

Eine signi fikante Erhöhung der Forschungstätigkeit auf dem Gebiet 

der Sicherheits forschung ist eine wesentliche Forderung der 

parlamentarischen Enquetekomission betreffend " Technikfolge�ab-
I 

schätzung am Beispiel der Gentechnologie " .  

Um die Sicherheits forschung in Österreich qualitativ und quan-

ti tativ zu verbessern, bedarf es ihrer Organisation . Die .. 

Sicherhei tsforschung muß in die internationale Forschung unJ li in 

internationale Forschungskooperationen integriert sein . Nurlein 

wissenschaftlich hochstehendes Niveau der Sicherheits forschung kann 

auch die Anwendung j ener technisch anspruchsvollen Methoden i garan­

tieren, die für die Überwachung gentechnischer Arbeiten, beSonders 

im Rahmen des Monitoring , notwendig sind : Die Methoden des Honito­

ring werden nach internationalen Normen geregelt und ständig ver­

bessert . 

Nach Ansicht führender Experten au f diesem Gebiet sollte die Orga-
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ni sation der Sicherheitsforschung dabei dezentral gegliedert sein 

und universitäre Institute in Österreich im Bereich MikrobiOloc i e ,  

Biotechnologie und Genetik einbeziehen . Neue Planstellen an eiuzel ­

nen Instituten sollten mit Fachleuten besetzt werden , die eine 

aktive Forschungstätigkeit auf dem Gebiet der Sicherheits forschung 

im Zusammenhang mit den spez ifischen gentechnischen Forschungspro-

� ekten der j ewei ligen Institute ausüben . Eine zentrale Lei tung mit 

�er Aufgabe der Koordination der einzelnen Programme sollte an 

�inem Universitätsinstitut eingerichtet werden . 

Eine weitere Forderung der parlamentarischen Enquetekomission ist 

die Verbesserung der Wissensvermittlung zwischen naturwissenscha ft­

l ich angewandten und ökologischen Disziplinen . Eine gesellschaft -

\_"' l ich akzeptierte , für menschliche Gesundheit und Umwelt gefahrlose 

Wei terentwicklung gentechnischer "Methoden und Anwendungen erfordert 

Fachleute mit fundierten Kenntnissen sowohl auf den Gebieten 

naturwissenschaftlich angewandter , als auch ökologischer 

Dis ziplinen . 
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x .  Abschni tt 

Zu § 68 : 

sei den in Abs . 1 vorgesehenen Maßnahmen handelt es sich um Ma ß­

nahmen der Behörde , die im Interesse des Gesundheits - und Um�elt ­

schutzes eine sofortige Abhilfe gegen unmittelbar drohende �fahren 

ermöglichen sollen . 

Abs . 1 nennt mögliche geeignete Arten von Maßnahmen . Die Auf�ählung 

ist j edoch nicht taxativ , sondern zeigt nur , wie weitgehend die 

(",j Mögl ichkeiten der Behörde hier sein sollen . Andere Maßnahmel"l! können 

etwa die Beschlagnahme ( z . B . nach einer Probenentnahme nach � 66 

Abs . 2 ) ,  das Beseitigen oder Wegschaffen in ein gesicherter Depot 

sein, auch die Einschränkung oder Einstellung von gentechniSChen 

Arbeiten, wenn mit dem Verfahren zusammenhängende Umstände , :inklu­

sive z . B .  das dabei hergestellte Produkt oder auch Nebenpro4,ukte 

( z . B .  Abwasser ) eine Gefahr im Sinne des Abs . 1 bilden . Der Umfang 

der konkret zulässigen Maßnahmen wird sich nach dem gelinde$ten 

Eingriff zu bemessen haben , der notwendig ist , um die Gefah� zu 

beseitigen . In j edem Fall setzt die Berechtigung zur Anwendung 

dieser Bestimmung voraus , daß bereits eine konkrete , unmitt1lbar 

drohende Gefahr anzunehmen ist . 

Ihrer rechtlichen Natur nach handelt es sich bei den Zwangs� und 

Sicherheitsrnaßnahmen um eine Ermächtigung zur Ausübung unmittelba-
. , 

rer behördlicher Befehls- und Zwangsgewalt . Die Ma ßnahmen st�d 

sofort vollstreckbar , sie sind j edoch aufhebend bedingt dur�fu einen 

binnen zwei Wochen zu erlassenden schriftlichen Bescheid . D!eser 

ist ebenfalls sofort voll streckbar und gilt auch dann als erlassen , 

wenn er gemäß § 19  des Zustellgesetzes wegen Unzustellbarke!t an 

die Behörde zurückgestellt worden ist . 

Die grundsätzlich aufschiebende Wirkung von Berufungen ( §  6. Abs . 1 

AVG ) wird somit kraft Gesetzes ausgeschlossen . Diese vom AV$ abwei­

chende Regelung ist sachl ich geboten und " erforderlich" im Sinne 
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des Art . 1 1  �s . 2 B-VG , weil die Behörde nur zu bescheidmäß igen 

Maßnahmen bei drohender Gefahr , al so dann , wenn ein Schadens -

eintritt wahrscheinlich ist , verpflichtet . Um solche Gefahren 

abzuwehren , sind Maßnahmen zu treffen, die keinen Au fschub dulden . 

=Abs . 2 sieht vor , daß , wenn die Voraussetzungen für die Erlassung 

�ines Bescheides gemäß Abs . 1 nicht mehr vorliegen und zu erwarten 

ist , dap der vom Bescheid Betroffene in Hinkunft die Vorschri ften 

:: dieses Gesetzes und der darauf beruhenden Verwaltungsakte einhalten 

wird , die Behörde auf seinen Antrag die mit Bescheid getroffenen 

Ma ßnahmen zu widerrufen hat . Die Voraussetzungen für die Erlassung 

eines Bescheides gemäß Abs . 1 wird z . B .  dann nicht mehr vorliegen, 

wenn etwa die vorgeschriebenen Sicherheitsmaßnahmen hinsichtlich 

- der Einschließung von GVO durchgeführt wurden und die Behörde sich 

davon überzeugen konnte . 

Soweit in Vollziehung des § 6 8  Arbei ;nehmerschutzangelegenheiten 

-- mitberührt sind , wird gemäß § 8 ArbIG das Arbeitsinspektorat im 

Verfahren zu beteiligen sein . 

Z u w i d e r  h a n d 1 u n g e n  : Die Unterlassung der Durchfüh­

rung von behördl ichen Zwangs- und Sicherheitsmaßnahmen bildet den 

Tatbestand einer Verwaltungsübertretung gem . § 74 Abs .  3 lit . a Z 

43 . 
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XI . Abschni tt 

Zu § 69 : 

Diese Bestimmung regelt die Vertraulichkeit von Daten . Gemäß Abs . 1 

kann der Betreiber jene Informationen bei der Anmeldung angeben, 

deren Bekanntwerden seiner Wettbewerbsstellung schaden könn� und 

die somit vertraulich behandelt werden sollten . Dieses Verlangen 

ist zu begründen . Darüber entscheidet die Behörde nach Anhö�g des 

Anmelders . Informationen , die von der Behörde als vertraulidh aner­

kannt werden , sind auch im Auflegungsverfahren nicht der Öf�nt­

l ichkeit zugängig zu machen . 

Vertraulichkeit bedeutet nicht , da ß die Weitergabe dieser Daten 

generell ausgeschlossen ist , sondern nur , daß im Rahmen der iAmts ­

verschwiegenheiten Dritten keinerlei Einsicht i n  diese Dateq zu 

geben ist . 

Zwischen' dem Wunsch nach einer vertraulichen Behandlung von , Infor­

mationen wegen ihrer wirtschaftlichen und wissenschaftliche? Be­

deutung im Hinblick auf mögliche Konkurrenten einerseits un� der 

Notwendigkeit der Weitergabe dieser Daten aus Gründen des �sund­

heits- und Umweltschutzes besteht ein permanentes spannungs+erhält­

nis ,  das nur im Rahmen gewis senhafter Abwägung in j edem Ein�el fall 

gelöst werden kann . 

Zu § 70 : 

Der internationale Erfahrungsaustausch und die internationale Zu­

sammenarbeit auf dem Gebiet der Gentechnik sind sowohl im Interesse 

der Forschung als auch zur Abwehr allfälliger Gefährdungen �erläß­

lieh . Dementsprechend hat der Bund gemäß Abs . 1 den internationalen 

Erfahrungsaustausch und die internationale Zusammenarbeit auf dem 

Gebiet der Gentechnik zu fördern . 

Um die in Voll z iehung dieses Gesetzes anfal lenden Daten zu verwal -
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-ten , ist daher die Einrichtung eines Gentechnikregisters notwendig 

( Abs . 2 ) .  Die mit der vollziehung dieses Bundesgesetzes betrau�e 

Behörden sind verpflichtet , einschlägige Informationen an das 0eim 

Bundesministerium für Gesundheit , Sport und Konsumentenschutz 

eingerichtete Gentechnikregister zu übermitteln. 

Personenbezogene Daten dürfen nur an bestimmte , im Gesetz taxativ 

�ufgezählte , Personenkreise oder Einrichtungen weitergegeben wer-

4den , die ihrerseits au fgrund anderer Rechtsvorschriften ( z . B .  

;�t . 2 0  Abs . 3 B-VG, § 26 Ärztegesetz , § 61  GTG und die Bestimmun-

gen der Richtlinien 90/2l9/EWG und 90/220/EWG ) zur Verschwiegenheit 

verpflichtet sind . 

Die näheren Bestimmungen über Art und Umfang der Nutzung des Regi-

\._ ... sters werden in einer vom Bundesminister für Gesundhei t ,  Sport und 

\Konsumentenschutz zu erlassenden Verordnung festzulegen sein 

( Abs .  3 ) .  

Zu § 71 : 

�Diese Bestimmung dient insbesondere der für den Fall des Inkraft­

�-tretens des EWR-Vertrages für Österreich erforderlichen Rechtsan­

�assung im Hinblick auf die Befassung der EWR-Gremien ( insbesondere 

7;rEWR-Überwachungsbehörde )  bzw . der EG-Kommission . 

- Art . 18 der Richtlinie des Rates vom 23 . April 1990 über die An­

�endung von genetisch veränderten Organismen in geschlossenen Sy­

stemen ( 90/2l9/EWG ) ,  sowie Art . 9 und Art . 12 der Richtlinie des 

Rates vom 23 . April 1990 über die absichtliche Freisetzung gene­

tisch veränderter Organismen in die Umwelt ( 90/220/EWG ) sehen je-

wei l s  ein System für den Austausch der in der Anmeldung für gen­

�technische Arbeiten mit GVO der Gruppe l I /Typ B ( Österreich : gen­

�echnische Arbeiten des Typs B der Sicherheitsstufen 2 bis 4 )  

�ür Freisetzungen von GVO , sowie für das Inverkehrbringen von GVO 

enthaltenden Produkten vorgeschriebenen Informationen vor . 

�ie diesbezügliche Entscheidung der Kommission vom 1 1 . Februar 1992 

betreffend den formalen Aufbau der Zusammenfassung der Anmeldung 

gemä ß Art . 12 der Richtl inie 90/220/EWG ( 92/146/EWG ) und die Ent -

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original) 263 von 282

www.parlament.gv.at



( . 
, ....... . � 

- 84 -

scheidung des Rates vom 4 .  November 1 9 9 1  über den formalen �fbau 

der Zusammenfassung der Anmeldung nach Art . 9 der Richtl ini� 

90/220/EWG über die absichtliche Freisetzung genetisch verä�erter 

Organismen in die Umwelt ( 9 1 / 59 6 /EWG ) sind Bestandteil des Acquis 

und insoweit für Österreich verbindlich . 

§ 7 1  Abs . 1 des Gesetzes bestimmt daher , daß die nach diesem Bun­

desgesetz für die Entscheidung über Anmeldungen und Anträge zu­

ständigen Behörden , soweit dies in internationalen Verträgen vor­

gesehen ist , die zuständigen Behörden des Auslandes oder in�erna ­

tiona1er Staatengemeinschaften über eingebrachte Anmeldunge� und 

Anträge zu unterrichten und deren Stellungnahmen hierzu zu ijerück-

sichtigen haben . 

Die in Abs . 2 enthaltene Verordnungsermächtigung gibt dem B�des­

minister für Gesundheit ,  Sport und Konsumentenschutz die Möglich­

keit , die Vorlage weiterer Unterlagen für diese und ähnlich$ Ver­

fahren, die im Hinblick auf diese internationalen Anforderu.gen 

zusätzlich vorn Anrnelder vorzulegen sind , durch Verordnung v�rzu-

schreiben . 

, . 
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XI I .  Abschnitt 

Zu § 72 : 

7Der aus Sicht der Anwender verständliche Wunsch nach mögl ichst 

�eitgehender Vorhersehbarkeit steht in Konkurrenz zur Forderung 

nach Gesetzesregelungen , die möglichst exakt dem j ewei ls 

� aktuellsten Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen . Um nun 

-die Flexibilität des Gentechnikgesetzes bei gleichzeitiger 

Rechtsicherheit und unter möglichst geringem Verfahrensaufwand zu 

garantieren , sieht diese Bestimmung für bestimmte Einzelfälle die 
(",,' Mögl ichkei t vor , von den Bestimmungen einzelner , nach dem 

Gentechnikgesetz erlassener Verordnungen im Einzelfall abzuweichen , 

sofern dadurch den Gesundheits- und Umweltzielen dieses Gesetzes 

be ss er oder zumindest in gleicher Weise entsprochen wird . 

A, : 

Denkbar sind vor allem zwei Fälle : 

1 .  Die Beurteilungskriterien für eine bestimmte gentechni sche 

Arbeit haben sich - wissenschaftlich bewiesen - geändert , sind 

aber zur Zeit des konkreten Verwaltungsverfahrens ( noch ) nicht 

in den Ausführungsbestimmungen berücksichtigt . 

Ein oder mehrere in den Ausführungsbestimmungen genannte 

Kriterien sind auf eine bestimmte gentechnische Arbeit ihrer 

Eigenart nach von vornherein nicbt anwendbar .  

Z u  § 73 : 

Durch diese Bestimmungen soll ein klagloser Übergang in das Vor­

�- schri ftensystem dieses Bundesgesetzes erreicht werden . 

�nabhängig davon , welche anderen behördl ichen Genehmigungen oder 

Aufträge bereits vor dem Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes , z . B.  
�ufgrund der Gewerbebehörden , ergangen sind , ist bei allen gentech­

�.c nischen Arbe i ten in geschlossenen Systemen binnen 18 Monaten, wei­

ters bel Freisetzungen binnen eines Jahres und beim Inverkehrbrin­

gen von Erzeugni ssen , die GVO oder Teile von GVO enthalten oder aus 
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GVO oder deren Teilen bestehen , binnen acht Monaten ab Inkra�ttre 

ten der entsprechenden Gesetzesabschnitte eine neue Anmeldung vor-

zulegen . Nach fruchtlosem Ablauf der genannten Fristen erlös�en " 

die Berechtigungen . 

Darüberhinaus legt Abs . 5 fest , da ß die Behörde bereits vor einer 

solchen Entscheidung Maßnahmen zur Beseitigung von Mi ßständen, die 

das Leben oder die Gesundheit von Menschen einschlie ßl ich ihrer 

Nachkommenschaft gefährden , anordnen kann . 

Zu § 74 : 

§ 74 sieht die für die Durchsetzung einzelner Bestimmungen des 

l, j vorgeschlagenen Bundesgesetzes erforderlichen strafrechtlicl1en bzw . 

verwaltungsstrafrechtlichen Sanktionen vor . 

Im H inblick auf die derzeit nicht absehbare Tragweite von E�grif­

fen in die menschliche Keimbahn sollen nach Absatz 1 sowohl diese 

Eingriffe selbst , als auch die in § 38 genannten Vorarbeiteq dazu, 

nämlich die Durchführung gentechnischer Arbeiten an Primaten mit 

dem Ziel , Eingri ffe in die menschliche Keimbahn zu entwicke]n ,  

sowie die Durchführung von somatischen Gentherapien unter Anwendung 

von Methoden, bei denen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik 

nicht ausgeschlossen werden kann, daß rekombinante oder and�rweitig 

veränderte DNS in die Zellen der Keimbahn eingeschleust wird oder 

dies deren genetische Information ändert , gerichtlich strafbare 

Delikte sein . Der Strafrahmen scheint mit einer Freiheitsstrafe von 

fünf bis fünfzehn Jahren der Schwere des Delikts angemessen , Be­

reit s  der Versuch soll unter Strafe gestellt sein . 

Von der Schaffung weiterer gerichtlicher Straf tatbestände wird im 

Entwurf Abstand genommen , da zu erwarten ist,  daß im übrigen mit 

Verwaltungsstrafdrohungen das Auslangen gefunden werden kanq . 

Absatz 2 enthäl t  - soferne nicht eine Bestrafung durch ein Strafge­

richt ( aufgrund des stGB ) oder eine andere VerwaltungsbestiQmung 

mit strengerer Strafdrohung in Frage kommt - eine taxative �ufzäh­

lung der Straf tatbestände . 
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All fällige Befürchtungen ,  daß die vorgeschlagenen Strafbestimmungen 
keine ausreichende präventive Wirkung entfallen könnten , sind im 

Hinblick auf die Höhe der vorgesehenen Strafen nicht begründet . 

Da im Verwaltungsstrafrecht weiters das Kumulationsprinzip gilt 

( vgl . § 22 VStG ) ,  kann eine Kumulierung von Straf tatbeständen zu 

insgesamt sehr hohen Strafen führen . 

Die hier normierten Verwaltungsstraftatbestände betreffen die Nich­

terfüllung von im Gentechnikgesetz enthaltenen Pflichten zu Hand­

lungen bzw . Unterlassungen , weshalb gemä ß § 9 VStG Beschuldigter in 

erster Linie das satzungsmäßig zur Vertretung des Rechtsträgers 

nach aUßen berufene Organ ( zuständiges Mitglied des Vorstandes , der 
('-..,., Geschäftsführung • . •  ) ,  als Beschuldigter in Frage kommen wird . Ein 

sonstiger für die Einhaltung des Gentechnikgesetzes verwaltungs­

strafrechtlich Verantwortlicher kann nach § 9 VStG gegenüber der 

Behörde namhaft gemacht werden; von dieser verwaltungsstrafrechtli­

chen Verantwortung grundsätzlich zu unterscheiden ist die Bestel ­

lung eines Beauftragten für die biologische Sicherheit : vgl . § 1 0 . 

Die zuständigkeit zur Durchführung von Verwaltungsstrafverfahren 

l iegt in erster Instanz bei den Bezirksverwaltungsbehörden : 

die Zuständigkeit zur Durchführung der gerichtlichen Verfahren 

gemäß § 74 Abs . 1 liegt gemäß § 76 Zif . 4 beim Bundesminister für 

Just iz . 

Die Zuständigkeit zur Erlassung und Voll ziehung von Verwaltungs­

stra fbestimmungen richtet sich nach der Zuständigkeit zur Regelung 

des Verwaltungsbereiches ,  auf den sich die Verwaltungsstrafbestim­

mungen beziehen . Gemäß der akzessorischen Natur der Verwaltungs­

strafbestimmungen fallen Verwaltungsübertretungen gemäß diesem 

Gesetz für den Bereich der wissenschaftlichen Hochschulen, der 

Forschungsinstitute , der Österreichischen Akademie der Wissenschaf­

ten und gleichwertiger wissenschaftlicher Anstalten in seinem 

Res sortbereich in die sachliche Zuständigkeit des Bundesministers 

für Wissenschaft und Forschung, ansonsten in die sachliche Zustän­

digkeit des Bundesministers für Gesundheit , Sport und Konsumenten­

schutz . Auf § 26  VStG wird hingewiesen . 
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Zu § 7 5 : 

Die im Auftrag des Bundesministeriums für Wissenschaft und For­

schung erstellte Studie von Univ . Prof . Dr .  Theo Öhlinger " GenItech­

nologie im österreichi schen Recht " hat aufgezeigt , da ß derzeiit rund 

200 gesetzliche Bestimmungen existieren , die aus verschiede�n Ge­

sichtspunkten Bezug auf gentechnische Probleme nehmen . 

Die vorliegende Bestimmung regelt daher das Verhältnis der �r­

schriften dieses Bundesgesetzes zu anderen Rechtsvorschriften; 

demnach soll diesen anderen bundesgesetz lichen Vorschriften ,durch 

das Gentechnikgesetz keinesfalls derogiert werden . 

Z u  § 7 6 :  

Bei der Festlegung der Zuständigkeit zur Vollziehung dieses iBun­

desgesetzes wurde von den geltenden Bestimmungen des Bundes�iniste­

riengesetzes ausgegangen . 

Zu § 77 : 

I n  Anbetracht der Besonderheit der Materie wird die Festset*ung 
I 

eines angemessenen Zeitraumes bis zum Inkrafttreten des Ges+tzes 

für notwendig gehalten ( Abs . 1 ) .  Dadurch soll allen Normadr$ssaten 

des Gentechnikgesetzes ein möglichst reibungsloser Übergang au f die 

neue Rechtslage ermöglicht werden . 

" 

Da die Gentechnikkommission und ihre ständigen wissenschafti ifchen 

Ausschüsse für die Vollziehung dieses Bundesgesetzes von es�en­

tiel ler Bedeutung sind , ist die gesetzliche Grundlage zu ihrer 

Errichtung ( VI ! . Abschnitt ) zum frühestmöglichen Zeitpunkt , :  das 

hei ßt mit Ablauf des Tages der Kundmachung , in Geltung zu s�tzen . 

Verordnungen aufgrund des Gentechnikgesetzes können gemäß Ahs . 2 

dieser Bestimmung von dem seiner Kundmachung folgenden Tag an er­

lassen werden . Sie treten jedoch frühestens mit dem in Abs .  1 be­

zeichneten Zeitpunkt in Kraft. 

, , 
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Die auf den §§ 2 Abs . 2 , 4 Abs . 3 , 6 Abs . 1 ,  7 Abs . 2 ,  8 Abs . 2 , 9 

Abs . 4 ,  2 6  Abs . 2 und 32 Abs . 2 basierenden 

Durchführungsbestimmungen können ohne Anhörung der 

Gentechnikkomission erlassen werden, da der Inhalt dieser 

Verordnungen Gegenstand intensiver Vorberatungen war und zusätz l ich 

gleichzeitig mit dem Gesetzesentwurf der allgemeinen Begutachtung 

-zugeführt wird . 

'-
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ERLÄUTERUNGEN ZUM ENTWURF EINER 1 .  DURCHFÜHRUNGSVERORDNUNG ZUM 

GENTECHNIKGESETZ 

zu Anhang I :  

1 . ) In vitro Befruchtung : 

Dieser Prozeß führt zu keiner geneti schen Veränderung sondern 

stellt im Prinzip eine Hilfestellung ( z . B .  bei Störungen ) im 

natürl ichen Fortpflanzungsprozeß dar . 

2 . ) Mutagenese 

Die Verfahren der Mutagenese ( z . B .  Behandlung von Organismen 

oder Zellen mit chemischen Agenzien oder durch Strahlung , Aus­

setzung von Organismen oder Zellen unter spezifische Streßbe­

dingungen wie erhöhte Temperatur oder andere extreme Umgebungs ­

bedingungen ) zielen auf eine Erhöhung der Raten von an sich na­

türlich und spontan erfolgenden genetischen Veränderungen 

( Mutationen ) ab .  Alle durch Verfahren der Mutagenese erz ielten 

geneti schen Veränderungen können somit auch auf natürl iche Wei­

se zustande kommen . 

3 . ) Natürliche Gentransferprozesse 

Hierunter fallen alle bei Mechanismen der sexuel len und para­

sexuellen Vermehrung stattfindenden Zellfusionsprozesse , bei 

denen geneti sches Material der bei den Eltern zusammengeführt 

wird . Weiters zählen dazu j ene vor allem bei Mikroorganismen 

ausgeprägten Prozesse , bei denen genetisches Material durch na­

türliche spezifische zwi schenzelluläre Transfersysteme ( Konj u­

gation , Mobilisierung ) ,  durch natürliche Aufnahme von freier 

DNS in Zellen, oder durch Cotransfer von genetischem Material 

durch Infektion von Zellen mit zellulären oder nicht- zellulären 

Parasiten ( z . B .  Transduktion durch Viren bzw.  Phagen ) übertra­

gen wird • 

4 . ) Polyploidie-Induktion und Elimination von Chromosomen 

Kann im Prinzip als Mutagenese-Verfahren betrachtet werden, mit 

dem Ergebnis ,  daß die genetische Veränderung eine Ampl i fikation 
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oder Reduktion des genetischen Materials darstel lt . 

5 . ) Fusion von Zellen und Protoplasten 

Hierbei wird mit Hilfe von fusogenen Agenz ien ( zum Tei l riach 

Entfernung der Zel lwände ) eine künstliche Verschmelzung von 

Zellen herbeigeführt . Auf diese Art kann zwar geneti sches Mate­

rial von zwei völl ig verschiedenen Organismen in einer Zelle 

vereinigt werden . Die Etablierung von stabi len Organismen oder 

Zellen mit neuen genetischen Konstitutionen kann j edoch nur 

durch natürl ich ablaufende interchromosomale und intrach�omoso­

male Rekombinationsvorgänge erfolgen . Fusogene Agenzien wie 

z . B .  Sendai Virus oder zellwandlytische Enzyme ( Zellulasen , 

Chitinasen und andere Glukanasen ) sind auch natürlich vo�han­

den . Es wird bei diesen Prozessen durch die Behandlung von Zel­

len mit fusogenen Agenzien die Chance der Möglichkeit einer Fu­

sion erhöht , stabile neue genetische Kombinationen können aber 

nur durch natürlich ablaufende Prozesse erhalten werden , somit 

kommt es zu keinen stabilen Organismen oder Zellen mit n$türli­

cherweise nicht erzielbaren genetischen Konstellationen . , Solche 

Organismen oder Zellen stellen somit im Sinne dieses Ges,tzes 

keine GVO dar . Es gelingt zwar , wie dies z . B .  bei Hybrid�mazel­

len der Fall ist , eher unnatürliche Kombinationen unter $pezi­

fischen Laborbedingungen längere Zeit aufrechtzuerhalten ; sol­

che Fusionsprodukte können aber weder zu intakten Organi$men 

regenerieren, noch ohne spezifische Maßnahmen erhalten werden . 

6 . ) Selbst-Klonierung 

Auch bei Selbstklonierungen wird in der Praxis der Weg gegan­

gen, daß DNS vom Spenderorganismus zuerst in Escherichia coli 

a ls Zwischenwirt zwecks Charakterisierung und Vermehrung mit 

Hilfe von E . coli Vektoren kloniert wird . Bei der Übertragung 

der DNS auf den Empfängerorganismus ( in diesem Fall ident mit 

Spenderorganismus ) ist es viel fach techni sch einfacher , den An­

teil des E . coli Vektors oder Teile davon zu belassen . Für den 

Fall , daß diese Vektoranteile so gestaltet sind , daß sie be­

stens charakterisiert sind und im Empfängerorganismus ke�ne 

spezifischen neuen Eigenschaften verursachen, können solche Ex­

perimente der Kategorie der Selbstklonierung zugeordnet Werden . 
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Um Interpretationsschwierigkeiten zu vermeiden , sollen nur 

solche Vektoren , bzw . Teile davon eingesetzt werden dürfen , die 

von der Gentechnikkommission als dafür geeignet anerkannt sind 

und in entsprechend veröffentl ichten Li sten aufscheinen . 

zu Anhang 11 : 

Kriterien für die Einstufung von GVO in die Risikogruppe 1 :  

Es ist bekannt , daß einzelne Stämme durch den Verlust von Eigen­

schaften , die die Einstufung in höheren Risikogruppen best immt ha­

ben , kein Risiko mehr darstellen . Wenn durch l angj ährige Erfahrung 

oder durch fundierte Experimente erwiesen ist , daß diese Stämme 

solche Eigenschaften nicht mehr spontan zurückerhalten können, ist 

eine Einstufung in Risikogruppe 1 gerechtfertigt . Als typisches 

Beispiel kann der Stamm Escherichia coli K12 gesehen werden, der 

durch j ahrelange Züchtung im Labor ( aUßerhalb seines natürlichen 

Habitats ) unter anderem die Fähigkeiten zur Besiede1ung seines 

eigentlich natürlichen Habitats ,  des Darmtrakts ,  verloren hat . 

Eigenschaften der eingeführten fremden DNS-Abschnitte : 

Der Grad an Charakterisierung mUß sicherstellen, daß keine bekann­

ten schädlichen Sequenzen bzw . keine Sequenzen , die für Eigenschaf­

ten kodieren , aufgrund derer der Organismus in die höhere 
" .- Risikostufe eingeordnet wurde', enthalten sind . Eine solche 

Charakteri sierung kann beispielsweise durch teilweise Sequenzierung 

oder auch durch Analyse der codierten Genprodukte erfolgen . 

Zur weiteren Interpretation sollen für die Einstufung in 

Risikogruppe 1 folgende Leitlinien herangezogen werden : 
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A .  Merkmale von Empfänger- oder Ausgangsorganismen 

1 .  Nicht pathogen 

Empfänger- oder Ausgangsorganismen können als nicht pathogen 

eingestuft werden, wenn sie die Voraussetzungen eines der 

folgenden Absätze erfüllen : 

i )  Der Empfänger- oder Ausgangsstamm mUß einen anerkannten 

Sicherheitsnachweis im Laboratorium und/oder in der 

Industrie erbracht haben ohne Beeinträchtigung der 

Gesundheit des Menschen und der Umwelt . 

i i ) Der Empfänger- oder Ausgangsstamm erfüllt nicht die 

Voraussetzungen von· Ziffer i ) ,  gehört aber zu einer Art , 

für die es einen langfristigen Nachweis über biologi�che 

Arbeit einschließlich der Sicherheit im Laboratorium 

und/oder in der Industrie gibt , der keine 

Beeinträchtigungen der Gesundheit des Menschen und d$r 

Umwelt erkennen läßt . 

iii ) Ist der Empfänger- oder Ausgangsorganismus ein Stamm ; der 

die Voraussetzungen von Zi ffer i )  nicht erfüllt , und . gehört 

er zu einer Art , für die es keinen Nachweis einer 

biologischen Arbeit einschließlich der sicheren Anwe�dung 

im Laboratorium und/oder der Industrie gibt , so mU ß eine 

geeignete Untersuchung ( falls erforderlich auch an Tieren ) 

vorgenommen werden, damit die Nichtpathogenität und 

Sicherheit in der Umwelt erreicht werden kann . 

iv ) Wird ein nichtvirulenter Stamm einer anerkannt pathogenen 

Art verwendet , so muß der Stamm möglichst wenig genetisches 

Material enthalten , das die Virulenz determiniert , damit 

ein Rückfall zur Pathogenität ausgeschlossen werden kann . 

Bei Bakterien mUß Virulenz determinanten, die aus Plasmid 

oder Phage zurückzuführen sind , besondere Beachtung 

geschenkt werden . 

271/ME XVIII. GP - Mündliche Anfrage (gescanntes Original)274 von 282

www.parlament.gv.at



- 5 -

2 .  Keine Adventive-Agenzien 

Der Empfänger- oder Ausgangsstamm und die Empfänger- oder 

Ausgangszellreihe müssen frei von bekannten biologisch 

kontaminierenden Agenzien ( Symbionte , Mykoplasma , 

Bakteriophagen,  Viren , Vi roide usw . ) sein . 

3 .  Der Empfänger- oder Ausgangsstamm und die Empfänger- oder 

Ausgangszellreihe müssen eine nachgewiesene und langfri stige 

s ichere Anwendung oder eingebaute biologische Schranken haben , 

die ohne Beeinträchtigung eines optimalen Wachstums im Reaktor 

oder Fermenter die Überlebens- und Replikationsfähigkeit ohne 

nachteilige Folgen in der Umwel t  begrenzen ( nur anwendbar auf 

Arbeitsgänge des Typs B ) . 

B . l .  Eigenschaften des Vektors 

1 . 1 .  Der Vektor mUß gut charakterisiert sein 

Dazu sind die folgenden Eigenschaften zu berücksichtigen : 

1 . 1 . 1 .  Angaben über Zusammensetzung und Aufbau 

a )  Die Art des Vektors ( Virus , Plasmid ,  Cosmid ,  Phasmid , 

Transposon , Minichromosom usw . ) muß angegeben werden . 

b )  Ober die Bestandteile des Vektors müssen folgende Angaben 

vorliegen : 

i )  Ursprung j edes Bestandteils ( Ausgangs-Genelement , 

Stamm oder Organismus ,  in dem das Ausgangs-Genelement 

natürlich vorkam ) ;  
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ii ) falls einige Bestandtei le synthetischen ursprun�" 

sind ,  muß ihre Aufgabe bekannt sein . 

c )  Die Bauverfahren müssen bekannt sein . 

1 . 1 . 2 . Angaben über die Vektorstruktur 

aJ Die Größe des Vektors mu ß bekannt sein und in Basenpaaren 

oder D )  ausgedrückt werden . 

b )  Die Aufgabe und j eweilige position folgender Fakto�n muß 

bekannt sein : 

i )  Strukturgene i 

ii ) Markergene zur Auswahl ( Antibiotikaresistenz , 

Schwermetallresistenz , Phageresistenz , den Abbau von 

Xenobiotika codierende Gene usw . ) i  

iii ) Regulatiosfaktoreni 

iv ) Zielorte Nie-Orte, Restriktionsendonuc1easeorte , 

Kopper usw . ) ;  

v )  Transposone ( einschließlich provirussequenzen � ;  

vi ) mit der Übertraguns- und Mobilisierungsfunktipn 

verbundene Gene ( z . B .  im Hinblick auf die 

Konj ugation, Transduktion oder 

Chromosomenintegration ) i  

vii ) Replikon( e ) . 

1 . 2 .  Der Vektor muß frei von schädlichen Sequenzen sein 

Der Vektor darf keine Gene enthalten , die potentiell pathogene 

Merkmale codieren ( z . B .  Virulenzdeterminanten , Toxine usw . ) ,  \ � 
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( es sei denn , solche Gene stel len - bei Arbeitsgängen vom Typ 

A - ein wesentliches Merkmal des Vektors dar und bi lden unter 

keinen Bedingungen und Umständen einen schädlichen oder 

pathogenen Phänotyp des genetisch veränderten 

Mikroorgani smus ) .  

1 . 3 .  Der Vektor mUß in der Größe soweit wie möglich auf die 

geneti schen Sequenzen begrenzt sein, die zur Erfüllung der 

beabsichtigten Funktion notwendig sind . 

1 . 4 .  Der Vektor darf die Stabilität des genetisch veränderten 

Mikroorganismus in der Umwelt nicht erhöhen ( es sei denn , dies 

sei für die beabsichtigte Funktion erforderlich ) .  

1 . 5 .  Der Vektor mUß schlecht mobil isierbar sein 

1 . 5 . 1 .  Ein Vektor, der ein Plasmid ist 

i )  mUß einen begrenzten Wirtsbereich haben : 

ii ) darf keine transfermobilisierende Faktoren haben, z . B .  

Tra- , Mob+ bei Arbeitsgängen vorn Typ A oder Tra- , Mob­

bei Arbeitsgängen vorn Typ B .  

1 . 5 . 2 . Ein Vektor, der ein Phage , Cosmid oder Phasmid ist , 

i )  mUß einen begrenzten Wirtsbereich haben ; 

ii ) mUß nichtlysogen gemacht werden, wenn er als Klonvektor 

verwendet wird ( z . B .  im CI-Lamda-Repressor fehlen ) .  

1 . 6 .  Er darf keine Resistenzmarker auf Mikroorganismen übertragen, 

die diese nach dem heutigen Stand der Kenntnisse nicht 

natürlich aufnehmen ( wenn eine solche Aufnahme die Anwendung 

von Heilmitteln zur Kontrolle von Krankheitserregern in Frage 

stellen könnte ) .  
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B . 2 .  Erforderliche Eigenschaften des Inserts 

2 . 1 .  Das I nsert muß gut charakteri siert sein 

Dazu sind die folgenden Eigenschaften zu berücksichtigen : 

2 . 1 . 1 .  Der Ursprung des Inserts muß bekannt sein ( Gattung , Art , 

Stamm ) . 

2 . 1 . 2 .  Folgende Angaben über die Bibliothek , der das Insert 

entstammt , müssen bekannt sein : 

i )  Quelle und Verfahren zur Gewinnung der gewünscht�n 

Nukleinsäure ( cDNA , Chromosomen, Mitochondrien u$w . ) ;  

i i ) Vektor , in dem die Bibliothek angelegt wurde ( z . S .  

Lamda GT 1 1 ,  pBR322 ) ,  und die Stelle , an der die DNA 

eingefügt wurde ; 

i i i ) Identifizierungsverfahren ( Kolonie , Hybridisierung , 

Irnmunmernbran usw . ) ;  

iv ) für den Aufbau der Bibliothek benutzter Stamm . 

2 . 1 . 3 .  Bei einem synthetischen Insert mu ß die beabsichtigte 

Funktion angegeben werden . 

2 . 1 . 4 .  Folgende Angaben über die Insertstruktur sind erford�l ich : 

i )  Angaben über die Strukturgene , Regulationsfaktoren ; 

i i ) Insertgröße ; 

ii1 ) Restriktionsendonukleaseorte neben dem I nsert ; 

iv ) Angaben über Transposone und Provirussequenzen . 
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2 . 2 .  Das Insert mu ß frei von schädlichen Sequenzen sein 

i )  Die Funktion j eder geneti schen Einheit des Inserts muß 

beschrieben werden ( nicht anwendbar auf Arbeitsgänge des 

Typs A ) ; 

ii ) das Insert darf keine Gene enthalten , die potentiell 

pathogene Stämme codieren ( c . B . Virulenzdeterminanten , 

Toxine ) ,  ausgenommen bei Arbeitsgängen vom Typ A ,  bei 

denen solche Gene ein wesentlicher Bestandteil des Inserts 

sind , darf aber unter keinen Umständen zu einem 

schädlichen oder krankheitserrengenden Phenotyp der 

genetisch veränderten Mikroorganismen führen . 

2 . 3 .  Das Insert muß in der Größe soweit wie möglich auf die 

genetischen Sequenzen begrenzt sein , die zur Erfüllung der 

beabsichtigten Funktion notwendig sind . 

2 . 4 .  Das Insert darf die Stabilität des Organismus in der Umwelt 

nicht erhöhen ( es sei denn, dies sei für die beabsichtigte 

Funktion erforderlich ) .  

2 . 5 .  Das Insert muß schlecht mobilisierbar sein 

Beispielsweise darf es keine Transposon- oder übertragbare 

Provirussequenzen oder andere übertragbare funktionale 

Sequenzen enthalten . 

c .  Erforderliche Eigenschaften genetisch veränderter 
Mikroorganismen 

1 .  Genetisch veränderte Mikroorganismen dürfen nicht pathogen sein 
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Diese Anforderung wird angemessen sichergestellt,  wenn die bben 

genannten Anforderungen erfüllt werden . 

2 .  a )  GVM müssen ( für Mensch und Umwelt )  so sicher sein wie d;:i.e 

Empfänger- oder Ausgangsstämme ( nur anwendbar auf 

Arbeitsgänge des Typs A ) . 

b )  Genetisch veränderte Mikroorganismen müssen im Reaktor oder 

Fermenter genauso sicher sein wie die Empfänger- oder 

Ausgangsstämme , aber mit begrenzter Überlebens- und/oder 

Repl ikationsfähigkeit außerhalb des Reaktors oder Fermentors 

ohne nachteilige Folgewirkungen für die Umwelt ( nur anwendbar 

auf Arbeitsgänge des Typs B ) . 

D .  Andere genetisch veränderte Mikroorganismen , die in die G�ppe I 

aufgenoDDDen werden können, wenn sie die unter dem Buchstaijen C 

aufgeführten Bedingungen erfüllen) .  

1 .  Solche , die voll ständig aus einem einzigen prokaryotischen 

Empfänger ( einschließlich der darin natürlich vorkommenden 

Plasmide und Viren ) oder aus einem einzigen eurokaryotischen 

Empfänger konstruiert sind ( einschließlich ihrer Chloroplaste , 

Mitochondrien , Plasmide, aber ausschließlich Viren ) .  

2 .  Solche , die vollständig aus genetischen Sequenzen von 

verschiedenen Arten bestehen, die diese Sequenzen durch bekannte 

physiologische Prozesse austauschen . 

zu Teil C :  

Bei der Einstufung wurden die allgemeinen Bewertungskriterien nach 

Anhang I I ,  Teil A ,  herangezogen . Die Listen umfassen vor allem 

solche Organismen , die häufig Gegenstand wi ssenschaftlicher 

Arbeiten oder in Landwirtschaft , Medizin und Biotechnologie für 
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Nutzanwendungen oder als Schädlinge von Bedeutung sind . Für die 

Einstufung wurde auch primär davon ausgegangen , daß diese 

Organismen als Spender- oder Empfängerorganismen für gentechnische 

Arbeiten dienen . 

zu Anhang 1 1 1 : 

Plasmidvektoren : 

Abgeleitet von den angeführten Plasmidvektoren existlert eine 

Viel zahl von Derivaten , die in der modernen Gentechnik eingesetzt 

werden . Diese Derivate unterscheiden sich meist nur gering fügig in 

folgenden Punkten : 

1 . ) Anwesenheit und Position von Schnittstellen für Restriktions­

endonukleasen auf dem Plasmid . 

2 . ) Aufbau der " multipurpose cloning site" ( mcs ) 

3 . ) Vorhandensein von Sequenzen, die eine leichte Präparation von 

Einzel strang-DNA ermöglichen ( Replikationsursprung von Einzel­

strangphagen ) 

4 . ) Vorhandensein von phagen-spezifischen Sequenzen , die eine 

effiziente In-vitro-Transkription mit der entsprechenden 

Phagen-RNA-Polymerase ermöglicht 

5 . ) Vorhandensein von Sequenzen, als Anlagerungsstel len für Primer 

für In-vitro-DNS-Synthesen ( z . B . bei Sequenzierung oder peR ) 

6 . ) Vorhandensein von Sequenzen, die eine Selektion auf einklo­

nierte Inserts erlauben ( z . B .  das deletierte lacZ ' Gen , das 

alpha-Komplementation ermöglicht ) 

zu Anhang IV:  

Diesbezügl ich wird auf die Erl . zu § 9 des gleichzeitig mit dieser 
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Verordnung zur Begutachtung ausgesendeten Entwurfes eines 

Gentechnikgesetzes verwiesen . 

zu Anhang V :  

vgl . Erläuterungen zu § 2 6  GTG 

zu Anhang VI : 

vgl . Erläuterungen zu § 27 GTG ; Kriterien für die Sicherheit und 

leichte Rückholbarkeit von GVO können derzeit nur für den Be�ich 

der Pflanzen aufgestellt weren . 

zu Anhang VI I : 

vgl . Erläuterungen zu § 32 GTG 

, ! 
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